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Inovelon (rufinamidas)
Inovelon apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Inovelon ir kam jis vartojamas?

Inovelon yra vaistas nuo epilepsijos, skiriamas vieny mety ir vyresniems pacientams, sergantiems
Lenokso-Gasto (Lennox-Gastaut) sindromu (reta epilepsijos forma, dazniausiai pasireiSkiancia
vaikystéje, o kartais besitesiancia ir sulaukus pilnametystés), gydyti. Lenokso-Gasto sindromas yra
viena i$ sunkiausiy vaiky epilepsijos formuy. Jo simptomai gali biti jvairaus tipo priepuoliai (traukuliai),
nenormalus elektrinis aktyvumas galvos smegenyse, nesugebéjimas mokytis ir elgsenos sutrikimai.
Inovelon skiriamas kaip papildomas vaistas kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos.

Lenokso—Gasto sindromas laikomas reta liga, todél 2004 m. spalio 20 d. Inovelon priskirtas retyjy
vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams rasite ¢ia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Inovelon sudétyje yra veikliosios medziagos rufinamido.
Kaip vartoti Inovelon?

Inovelon galima jsigyti tik su receptu, o gydyma turi pradéti pediatras (vaiky gydymo specialistas) arba
neurologas (gydytojas, kuris gydo smegeny veiklos sutrikimus), turintis epilepsijos gydymo patirties.

Inovelon dozé nustatoma atsiZzvelgiant | paciento amziy ir svorj, taip pat | tai, ar pacientas taip pat
vartoja valproata (kitg vaista nuo epilepsijos). Jaunesniems kaip 4 mety vaikams gydymas
pradedamas skiriant 10 mg doze kilogramui kiino svorio per para. Vyresniems pacientams pradedant
gydyti skiriama 200 arba 400 mg dozé per para. Véliau dozé kiekvieng dieng koreguojama
atsizvelgiant j tai, kaip pacientas reaguoja | gydyma.

Inovelon reikia vartoti uzgeriant vandeniu, su maistu. Paros dozé dalijama | dvi dalis: viena dalis
vartojama ryte, o kita — vakare, mazdaug 12 val. intervalu.

Vaisto negalima vartoti sunkiomis kepeny ligomis sergantiems pacientams. Daugiau informacijos apie
Inovelon vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Inovelon?

Inovelon veiklioji medziaga rufinamidas jungiasi prie tam tikry smegeny lasteliy pavirSiuje esanciy,
kanaly (natrio kanaly), kurie kontroliuoja elektrinj lgsteliy aktyvuma. Prisijungdamas prie kanaly,
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rufinamidas neleidzia jiems i$ neaktyvios blisenos pereiti | aktyvig. Tai sumazina galvos smegeny
Iasteliy aktyvuma ir neleidzia nenormaliam elektriniam aktyvumui plisti smegenyse. Dél to sumazéja
priepuoliy tikimybé.

Kokia Inovelon nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 139 pacientai nuo 4 iki 30 mety amziaus (trys ketvirtadaliai jy
buvo jaunesni kaip 17 mety), Inovelon sumazino priepuoliy skaiciy ir ju sunkuma. Visiems pacientams
buvo diagnozuotas Lenokso—Gasto sindromas, kurio nepavyko kontroliuoti maziausiai keturiy savaiciy
gydymu bent trimis vaistais nuo epilepsijos. Tyrime palygintas papildomai su paciento jau vartojamais
vaistais skiriamy Inovelon tableciy arba placebo (vaisto be veikliosios medZiagos) poveikis. Pagrindiniai
veiksmingumo rodikliai buvo priepuoliy skaiCiaus pokytis praéjus keturioms savaitéms nuo Inovelon ar
placebo vartojimo pradzios, palyginti su priepuoliy skaiiumi per keturias savaites iki Siy preparaty
vartojimo pradzios, taip pat priepuoliy sunkumo pokytis pagal 7 baly skale, remiantis paciento tévy
arba globéjy duomenimis.

Bendras priepuoliy skaicius Inovelon vartojusiems pacientams sumazéjo 35,8 proc. (keturias savaites
pries pradedant vartoti Inovelon pacientams vidutiniSkai pasireikSdavo 290 priepuoliy). Kartu su kitais
vaistais placebq vartojusiy pacienty grupéje priepuoliy skaicius sumazéjo 1,6 proc.

Inovelon vartojusiy pacienty grupéje toniniy ir atoniniy priepuoliy (jprasta serganciujy Lenokso-Gasto
sindromu priepuoliy rasis, kai Zzmogus krenta ant zemeés) 42,5 proc. sumazéjo, o placeba vartojusiy
pacienty grupe€je 1,9 proc. padaugéjo.

Priepuoliy sunkumas sumazéjo mazdaug pusei Inovelon gydyty pacienty ir trecdaliui placebg vartojusiy
pacienty.

Tyrime, kuriame dalyvavo 37 vaikai nuo 1 iki 4 mety amziaus, iSvady pateikti nepavyko dél mazo
dalyviy skaiciaus, be to, tyrimu nebuvo siekiama pademonstruoti vaisto naudq. Taciau kitos analizés
atskleidé, kad pagal kiino svorj apskaiciuojamos dozés 1-4 mety amziaus vaikams lémé panasias
vaisto koncentracijas organizme kaip ir standartinés dozés vyresnio amziaus pacientams. Atsizvelgiant
i tai, kad liga abiejose amziaus grupése pasireiskia panasiai, galima tikétis, kad Inovelon panasiai veiks
ir 1-4 mety amziaus vaiky grupéje.

Bendrové taip pat pateiké tyrimo rezultatus, kurie rodo, kad geriamoji suspensija uztikrina tokig pat
veikliosios medziagos koncentracijg organizme kaip ir tabletés.

Kokia rizika susijusi su Inovelon vartojimu?

Dazniausi Inovelon Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra mieguistumas,
galvos skausmas, svaigulys, vémimas ir nuovargis. ISsamuy visy Inovelon Salutinio poveikio reiskiniy
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Inovelon negalima skirti pacientams, kurie yra jautris (alergiski) rufinamidui, triazolio dariniams
(pavyzdziui, tam tikri vaistai grybelinéms infekcijoms gydyti) ar bet kuriai sudétinei medziagai.

Kodél Inovelon buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Inovelon teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika ir jis
gali bati registruojamas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Inovelon
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Inovelon
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Inovelon, kaip ir visy vaisty, vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Inovelon Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Inovelon

Inovelon uZzregistruotas visoje ES 2007 m. sausio 16 d.

Daugiau informacijos apie Inovelon rasite Agentdros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2018 m. rugpjtcio men.
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