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EXALIEF

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivval

istudji mwettqa sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza I-medig

Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tigghek,
aqra lI-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lil&?p Zjar tieghek.
Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas—CH‘AA/KK’@m d-

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPA;%.

Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR).
>

X’inhu Exalief? g\
Exalief huwa medicina li fiha s-sustanza attiva eslicarbazepine é e. Huwa disponibbli bhala pilloli

bojod (tondi: 400 mg; oblongi: 600 mg u 800 mg). @.

Ghal xiex jintuza Exalief? N ’Q

Exalief jintuza fit-trattament ta’ adulti li jbatu bil-bi arzjali ta’ ac¢essjoni (epilessija severa) bi jew
minghajr generalizzazzjoni sekondarja. Din hijatipta” epilessija fejn hafna attivita elettrika f'naha
wahda tal-mohh tikkawza sintomi bhalma hw J%fovimenti ghall-gharrieda, mimlija skossi ta’ naha
minnhom tal-gisem, smiegh mhux car, se xamm, jew vizjoni, tgharix jew sens ta’ biza’ f’daqqa.
Il-generalizzazzjoni sekondarja ssehh‘@ttivité zejda tilhaq il-mohh kollu iktar tard. Exalief

ghandu jintuza biss bhala zieda ma’% iCini antiepilettici ohra.
Il-medic¢ina tista’ tinkiseb biss b’gi tat-tabib.

Kif jintuza Exalief? @

[t-trattament b’Exalief jin ’doza ta’ 400 mg darba kuljum, qabel tizdied ghad-doza standard ta’
800 mg darba kuljum swara gimgha jew gimaghtejn. Id-doza tista’ tizdied sa 1,200 mg darba kuljum
skont kif il-pazje i@\ ed jirrispondi ghat-trattament. Exalief jista' jittieched kemm mal-ikel kif ukoll
fuq stonku voijt. “6

Exalief ghan @tuZa bil-galbu f’pazjenti li ghandhom ’il fuq minn 65 sena minhabba li ma hemmx
bizzejjed Qr azzjoni fuq is-sigurta tal-medic¢ina f’dawn il-pazjenti. Exalief ghandu jintuza bil-galbu
wkoll f’pazfenti li ghandhom il-problemi fil-kliewi u d-doza ghandha tkun adattata ghal mod kif ikunu
ged jahdmu I-kliewi. Il-medi¢ina mhix rakkomandata ghal pazjenti bi problemi serji fil-kliewi u fil-
fwied. Exalief mhux rakkomandat ukoll ghat-tfal taht it-tmintax-il sena.

Kif jahdem Exalief?

Is-sustanza attiva f’Exalief, eslicarbazepine acetate, tigi konvertita fil-medicina antiepilettika
eslicarbazepine fil-gisem. L-epilessija tigi kkawzata mill-attivita elettrika ec¢essiva fil-mohh. Sabiex I-
impulsi elettrici jivvjaggaw fin-nervituri jehtieg 1i jkun hemm movement rapidu tas-sodju fic-celloli
tan-nervturi. Eslicarbazepine huwa mahsub li jahdem billi jimblokka 1-‘kanali tas-sodju mimlija
vultaggs’, li jwaqqaf is-sodju milli jidhol fi¢c-¢elloli tan-nervituri. Dan inaqqas l-attivita ta¢-celloli tan-
nervituri fil-mohh, billi jnaqqas l-intensita u n-numru ta’ accessjonijiet.
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Kif gie studjat Exalief?

L-effetti ta' Exalief ghall-ewwel gew ittestjati fuq mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fil-
bniedem.

Twettqu tliet studji ewlenin, li involvew total ta’ 1,050 adult bil-bidu parzjali ta’ ac¢essjoni li ma
kinux ikkontrollati minn medicini ohra. It-tliet studji kollha qabblu Exalief moghti f’dozijiet differenti
((400 mg, 800 mg jew 1200 mg darba kuljum) ma’ placebo (trattament finta). Il-pazjenti kollha
ré¢evew medicini antiepilettici ohra. Il-kejl ewlieni tal-effikacja ghat-tliet studji kien it-tnaqqis fin-
numru ta’ accessjonijiet fuq perjodu ta’ 12-il gimgha.

X’benefi¢cju wera Exalief waqt l-istudji mwettqa?

Meta wiehed ihares lejn ir-rizultati tat-tliet studji mehuda flimkien, Exalief 800 mg u 1200 mg kienu
iktar effika¢i mill-placebo fit-tnaqqis tan-numru ta’ a¢¢essjonijiet, meta uzati flimkien ma’ medic¢ini
ohra antiepiletti¢i. Fil-bidu tal-istudju, il-pazjenti kellhom madwar 13-il ac¢essjoni fix-xahar. Fuq
perjodu ta’ 12-il gimgha ta’ trattament, dan nizel ghal bejn 9.8 u 9 ac¢essjonijet fix-xahar ghal pazjenti
li kienu taht Exalief 800 mg u Exalief 1200 mg rispettivament, meta mqgabbel ma’ 11.7 ﬁm(har ghal
dawk li kienu qged jiehdu placebo.

AP
gl‘u/sekondarj i
-hedla tan-nghas.

X’inhu r-riskju assoé¢jat ma’ Exalief?

Kwazi nofs il-pazjenti trattati b’Exalief esperjenzaw I-effetti sekondarji. L-izje
komuni b’Exalief (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) huma l-isturdam
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Exalief, ara 1-Fulj
Exalief ma ghandux jintuza f’nies li jistghu jkunu ipersensittivi (alleii‘i» hal eslicarbazepine acetate,

jew kull ingredjent iehor jew derivattivi ohra tal-carboxamide (mediéiai bi struttura simili ghal
eslicarbazepine acetate, bhalma huma carbamazepine jew oxcarbazepine). Lanqas ma ghandu jintuza

f’nies li ghandhom blokk atrijoventrikulari tat-tieni jew tat-ti ad (problema bit-trazmissjoni
elettrika fil-qalb). ’Q
_ . ., Q
Ghaliex gie approvat Exlief?
I1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mil@ledem (CHMP) iddecieda li 1-beneficcji ta’

Exalief huma akbar mir-riskji ghat-trattament idu parzjali ta’ accessjoni bi jew minghajr
generalizzazzjoni sekondarja fl-adulti 1i qeg&%ehdu wkoll medicina ohra antiepilettika. II-Kumitat
irrakkomanda li Exalief jinghata awtorlzz ni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Exalief: ’ \

[I-Kummissjoni Ewropea tat awt azzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha
ghal Exalief lil Bial - Portela 7SA i 21 ta’ April 2009.

L-EPAR shih ghal Exa%f'@ jigi kkonsultat hawn.

Dan is-sommarj&lggornat fi: 02-2009.
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www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/exalief/exalief.htm



