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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
EXALIEF

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvekiem paredzéto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, gpi
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izl(

lietosanas pamacibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai ageitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zi % iztirzajumu

(kas ari ir daJa no EPAR). K
v
J \b

Kas ir Exalief?
Exalief ir zales, kas satur aktivo vielu eslikarbazepina aceta

tu ie€jamas ka baltas tabletes
(apalas: 400 mg; iegarenas: 600 mg un 800 mg). K

Kapéc lieto Exalief? A

Exalief lieto, lai arstétu pieaugusos ar parcialam l1ekme pilepsijas Iekmeém) ar vai bez sekundaras
generalizacijas. Tas ir epilepsijas veids, kam rakst arak augsta elektriska aktivitate tikai viena
smadzenu pusg, kas izraisa tadus simptomus k& p&ksnas, saraustitas kadas kermena dalas kustibas,
dzirdes, ozas vai redzes trauc&umi, nejutigums %ai peksna bailu sajita. Sekundara generalizacija
izpauzas, kad parmériga aktivitate Véleﬂ%&r visas smadzenes. Exalief lietojamas tikai ka
,,papildzales” kopa ar citam zélém&e ilepsiju.

Sis zales var iegadaties tikai pret
Ka lieto Exalief? @
4&

Exalief terapiju uzsak no devas vienreiz diena, p&c vienas vai divam nedélam palielinot to lidz
standartdevai 800 m nreiz diena. Devu var palielinat Iidz 1200 mg vienreiz diena atkariba no
pacienta reakcijas teSanu. Exaliefvar lietot 8dienreiz€s un maltiSu starplaikos.

Jaievero pies dz@xalief lietojot pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem, jo dati par $o zalu
nekaiﬁgulw S ma grupa nav pietiekami. Turklat jaievero piesardziba, Exalief lietojot 5
pacienti darbibas traucgjumiem, un deva piclagojama atkariba no nieru funkcijas. Sis zales
nav i€teicamasspacientiem ar smagiem nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem. Turklat Exalief nav
ieteicamas perniem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Ka Exalief darbojas?

Exalief aktiva viela eslikarbazepina acetats organisma tiek parversta par pretepilepsijas zalem
eslikarbazepinu. Epilepsiju izraisa parlieku liela smadzenu elektriska aktivitate. Lai elektriskie impulsi
varétu parvietoties nervos, nervu $tinas jabit atrai natrija kustibai. Domajams, ka eslikarbazepins
darbojas, blokgjot ,,potencialatkarigos natrija kanalus”, tadgjadi noverSot natrija iekltiSanu nervu
s§tnas. Tas pazemina nervu $tinu aktivitati smadzenés, samazinot lekmju intensitati un skaitu.

Ka noritéja Exaalief izpéte?
Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Exalief iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
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Veica trTs pamatpétijumus, tajos icklaujot kopuma 1050 picaugusos ar parcialam lekmém, kuru
kontrole ar citam zalém nebija sekmiga. Visos trijos p&tijumos salidzinaja dazadas Exalief devas (400
mg, 800 mg vai 1200 mg vienreiz diend) ar placebo (fiktivu arsteSanu). Turklat visi pacienti sanéma
arT citas zales pret epilepsiju. Galvenais efektivitates raditajs Sajos trijos petijumos bija Iekmju skaita
samazinasanas 12 nedélu posma.

Kads ir Exalief iedarbigums $ajos pétijumos?

Novertgjot triju petijumu rezultatus, Exalief 800 mg un 1200 mg devas bija iedarbigakas par placebo
lekmju skaita samazinasana, lietojot tas ka papildzales kopa ar citam zalem pret epilepsiju. PEtijumu
sakuma pacientiem bija aptuveni 13 1ekmes menesl. Terapijas 12 méneSu posma to skaits samazinajas
lidz 9,8 un 9 Iekm&m ménesT pacientiem, kas lietoja attiecigi 800 mg un 1200 mg Exalief,
salidzinajuma ar 11,7 lekm&m ménesi placebo grupa.

Kads pastav risks, lietojot Exalief?
Gandriz pusei no pacientiem, kas lietoja Exalief, novéro blakusparadibas. VisbieZzak novg
blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir reiboni un miegainiba. 'l% Exalief

izraistto blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba. Z K

Exalief nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret eslikarbazept @m, kadu citu So
a‘aettatam lidzigu

i ar otras vai tresas

zalu sastavdalu vai citiem karboksamida atvasinajumiem (zalém ar eslikarb
struktiiru, pieméram, karbamazepinu vai okskarbazepinu). Tas nedrikst lie i
pakapes atrioventrikularo blokadi (elektrisko impulsu parvades traucgju i

J

Kapéc Exalief tika apstiprinatas?
Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacie s, lietojot Exalief, lai arstetu
picaugusos ar parcialam lekmeém (epilepsijas Iekmeém) ar vai ekundaras generalizacijas, kuri lieto
arT citas zales pret epilepsiju, parsniedz $o zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Exalief
registracijas apliecibu.

Cita informacija par Exalief.

Eiropas Komisija 2009. gada 21. aprili izsnie of registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Bial - Porte SA.

Pilns Exalief EPAR teksts ir atrodam§®

So kopsavilkumu pédéjo relz® naja 02./2009.
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www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/exalief/exalief.htm



