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Klausimai ir atsakymai

Klausimai ir atsakymai deél paraiskos iSplésti Inovelon
(rufinamido) indikacijg perziuros procediros rezultaty

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) uZbaigé paraiskos i$plésti Inovelon epilepsijos
gydymo indikacijg, | jq jtraukiant 1—4 mety vaikus, perzilira. CHMP laikési nuomoneés, kad Siuo metu
turimy duomeny nepakanka, kad baty galima rekomenduoti padaryti Sj pakeitima. Vis délto komitetas
nusprendé, kad Sie duomenys gali biti svarbls sveikatos prieZilros specialistams, ir rekomendavo
jtraukti juos j Inovelon preparato informacinius dokumentus.

Kas yra Inovelon?

Inovelon gydomas Lenokso-Gasto (Lennox-Gastaut) sindromas — retos formos epilepsija, kuri
paprastai pasireikia vaikams, bet gali testis ir suaugus. Siuo metu $iuo vaistu leidziama gydyti tik 4
mety ar vyresnius pacientus. Lenokso-Gasto sindromas yra viena sunkiausiy vaiky epilepsijos formuy.
Sergantiems Sia liga pasireiskia Sie pozymiai ir simptomai: keliy rasiy priepuoliai (traukuliai),
nejprastas elektrinis galvos smegeny aktyvumas, mokymosi sunkumai ir elgsenos sutrikimai.

2004 m. spalio 20 d. Inovelon priskirtas retujy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal Lenokso-Gasto sindromo gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retuyjy
vaisty kategorijai rasite dia.

Inovelon sudétyje yra veikliosios medziagos rufinamido ir jis jregistruotas nuo 2007 m. sausio mén.
Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Inovelon?

Inovelon prekiaujanti bendrové pateiké paraisSka, kad Siuo vaistu nuo Lenokso-Gasto sindromo baty
leista gydyti 1-4 mety vaikus.

Kaip veikia Inovelon?

Inovelon veiklioji medziaga rufinamidas veikia jungdamasi prie specialiy galvos smegeny lasteliy
pavirsiuje esanciy kanaly (natrio kanaly), kurie kontroliuoja jy elektrinj aktyvuma. Jungdamasis prie
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Siy kanaly, rufinamidas neleidzia jiems suaktyvéti. Tai sumazina galvos smegeny lasteliy aktyvumag ir
neleidZia nejprastam elektriniam aktyvumui iSplisti po visas galvos smegenis. Dél to sumazéja
priepuolio tikimybe.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké duomenis, gautus atlikus tyrima, kurio metu 37 Lenokso-Gasto sindromu sergantys
1-4 mety vaikai, be jau vartojamy vaisty, vartojo Inovelon arba kitg vaistg nuo epilepsijos. Atliekant
tyrima, buvo tiriamas Inovelon saugumas ir jo poveikis vaiko elgsenos ir emocinei raidai, kurig pagal
standartizuota vertinimo balais sistemg vertino paciento tévai arba globéjai.

Bendrove taip pat pasiulé, kaip buty galima numatyti 1-4 mety vaikams taikyting gydymo Inovelon
rezima, remiantis esamais 4 mety ir vyresniy pacienty tyrimy duomenimis.

Kokia buvo CHMP iSvada?

Nors tyrimu jrodyta, kad Inovelon saugumas gydant pacientus nuo 1 iki maziau nei 4 mety atitiko
Zinomas vaisto saugumo charakteristikas gydant vyresnius vaikus, CHMP priéjo prie iSvados, kad
tyrimas pernelyg mazos apimties, kad bty galima padaryti iSvadas dél vaisto veiksmingumo. Dél
duomeny, kuriais remdamasi bendrové numaté vaikams nuo 1 iki maziau nei 4 mety taikyting gydymo
rezimg, CHMP laikési nuomonés, kad, siekiant pateikti rekomendacijas dél vaisto dozavimo jaunesnéje
amziaus grupéje, reikia atlikti iSsamesnes analizes. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad, remiantis Siuo
metu turimais duomenimis, Inovelon negali biti registruotas jaunesniy nei 4 mety Lenokso-Gasto
sindromu serganciy pacienty gydymui.

Vis délto CHMP laikési nuomoneés, kad tokius pacientus gydantiems sveikatos prieziliros specialistams
blty naudinga, jei Sie duomenys bty jtraukti | Inovelon informacinius dokumentus.

Kokiy pasekmiy sios paraiskos perziuros rezultatai turés klinikiniuose
tyrimuose dalyvaujantiems pacientams?

Sios parai$kos perzitros rezultatai neturés pasekmiy pacientams, kurie $iuo metu dalyvauja arba
galbut ateityje dalyvaus Inovelon klinikiniuose tyrimuose. Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir
pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités j Jus gydantj gydytoja.

Ar keiciasi Inovelon vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Sios parai$kos perzitiros rezultatai neturés pasekmiy 4 mety ir vyresniy Lenokso-Gasto sindromu
serganciy vaiky gydymui Inovelon.

Daugiau informacijos apie Inovelon rasite EMA svetainéje.

Klausimai ir atsakymai dél paraiSkos iSplésti Inovelon (rufinamido) indikacija perzitros
proceduros rezultaty,
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