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Ztalmy (ganaksolonas)
Ztalmy apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ztalmy ir kam jis vartojamas?

Ztalmy - tai vaistas, kuris skiriamas 2-17 mety vaikams, kuriems pasireiskia nuo ciklino priklausomos
kinazés 5 (angl. cyclin-dependent kinase-like 5, CDKL5) trikumu vadinamas sutrikimas, epilepsijos
priepuoliams gydyti. Sie pacientai, kuriems gydymo Ztalmy nauda buvo akivaizdziai nustatyta, gydyma
gali testi ir tape suaugusiais.

Sis vaistas skiriamas kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos.

CDKLS5 trikumo sutrikimas laikomas retu, todél 2019 m. lapkricio 13 d. Ztalmy buvo priskirtas retyjy
vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Ztalmy sudétyje yra veikliosios medziagos ganaksolono.

Kaip vartoti Ztalmy?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptq, o gydyma turi pradeétiir prizitréti gydytojas, turintis
epilepsija serganciy pacienty gydymo patirties.

Ztalmy tiekiamas skyscio, kurj reikia nuryti, forma ir paprastai vartojamas tris kartus per parg. Vaisto
dozeé priklauso nuo paciento kiino svorio.

Daugiau informacijos apie Ztalmy vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininkq.

Kaip veikia Ztalmy?

Ztalmy veiklioji medziaga ganaksolonas imituoja Zzmogaus organizme esancdios medziagos, vadinamos
alopregnanolonu, poveikj. Jis moduliuoja vadinamuosius GABA receptorius, dél to yra slopinamas per
didelis elektrinis galvos smegeny aktyvumas ir mazéja priepuoliy skaicius.

Kokia Ztalmy nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrima nustatyta, kad Ztalmy sumazina priepuoliy daznj CDKL5 trikumo sutrikimu
sergantiems vaikams ir paaugliams, kurie vartoja bent vieng kitg vaistg nuo epilepsijos.
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Tyrime iS viso dalyvavo 101 CDKL5 trikumo sutrikimu sergantis pacientas, o Ztalmy buvo lyginamas
su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), ir abu Sie preparatai buvo skiriami kartu su kitais
vartojamais vaistais nuo epilepsijos.

Ztalmy gydyty pacienty grupéje per ménesj pasireiskianciy stipriy priepuoliy skaicius sumazéjo
vidutiniskai 29 proc., o placebg vartojusiy pacienty grupéje — 6 proc.

Kokia rizika susijusi su Ztalmy vartojimu?

ISsamy visy Ztalmy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Ztalmy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
mieguistumas ir karsciavimas.

Kodél Ztalmy buvo registruotas ES?

Atliekant pagrindinj tyrima nustatyta, kad Ztalmy veiksmingai mazina CDKL5 trikumo sutrikimu
sergantiems vaikams pasireiSkianciy priepuoliy skaic¢iy. Manoma, kad vaisto Salutinj poveikj galima
kontroliuoti. Europos vaisty agentira nusprendeé, kad Ztalmy nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir
jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ztalmy
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ztalmy
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ztalmy vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Ztalmy Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ztalmy

Daugiau informacijos apie Ztalmy rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ztalmy
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