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Inovelon (rufinamide)
Harsa generali lejn Inovelon u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Inovelon u ghal xiex jintuza?

Inovelon huwa medicina tal-epilessija li tintuza biex tikkura pazjenti ta’ sena jew aktar li jkollhom is-
sindrome ta’ Lennox-Gastaut, tip rari ta’ epilessija li normalment jaffettwa lit-tfal izda li jista’ jdum sa
meta jsiru adulti. Is-sindrome ta’ Lennox-Gastaut huwa wiehed mill-aktar forom severi ta’ epilessija fit-
tfal. Is-sintomi tieghu jinkludu bosta tipi ta’ attakki ta’ puplesija (a¢c¢essjonijiet), attivita elettrika
abnormali fil-mohh, dizabilita relatata mat-taghlim u problemi fl-imgiba. Inovelon jintuza bhala zieda
ma’ medicini antiepilettic¢i ohra.

Is-sindrome ta’ Lennox-Gastaut huwa rari, u Inovelon gie denominat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li
tintuza f'mard rari) fl-20 ta’ Ottubru 2004. Aktar informazzjoni fuq id-denominazzjoni orfni tista’
tinstab hawn: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Inovelon fih is-sustanza attiva rufinamide.
Kif jintuza Inovelon?

Inovelon jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn pedjatra (tabib
specjalizzat fil-kura tat-tfal) jew newrologista (tabib li jikkura disturbi tal-mohh) b’esperjenza fil-kura
tal-epilessija.

Id-doza ta’ Inovelon tiddependi mill-eta u I-piz tal-pazjent u jekk il-pazjent ikunx qgieghed jiehu wkoll
valproate (medic¢ina antiepilettika ohra). Il-kura fi tfal ta’ eta ta’ ingas minn 4 snin generalment tibda
b‘doza ta’ kuljum ta’ 10 mg ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem. F'pazjenti ikbar fl-eta, il-kura
normalment tibda b’doza ta’ 200 jew 400 mg kuljum. Imbaghad, id-doza tigi aggustata jum iva u jum
le skont ir-rispons tal-pazjent ghall-kura.

Inovelon ghandu jittiehed mal-ilma u I-ikel. 1d-doza ta’ kuljum tingasam fi tnejn, li tittiehed filghodu u
filghaxija madwar 12-il siegha minn xulxin.

Il-medicina m’ghandhiex tintuza f'pazjenti li jkollhom problemi severi fil-fwied taghhom. Ghal iktar
informazzjoni dwar I-uzu ta’ Inovelon, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.
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Kif jahdem Inovelon?

Is-sustanza attiva f'Inovelon, ir-rufinamide, tagixxi billi tehel ma’ kanali specjali (kanali tas-sodju) fuq
ic-celloli tal-mohh li jikkontrollaw I-attivita elettrika taghhom. Billi jehel mal-kanali, ir-rufinamide
jipprevjenihom milli jagilbu minn stat inattiv ghal stat attiv. Dan inagqas I-attivita tac-celloli tal-mohh u
jipprevjeni I-attivita elettrika abnormali milli tinfirex fil-mohh. Dan inaqqas il-probabbilta ta’ attakk ta’
puplesija.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Inovelon li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni li involva 139 pazjent ta’ bejn 4 u 30 sena (tliet kwarti minnhom taht is-17-il sena),
Inovelon ikkawza tnaqgqis fin-numru u fis-severita ta’ attakki ta’ puplesija. ll-pazjenti kollha kellhom is-
sindrome ta’ Lennox-Gastaut li ma giex ikkontrollat minkejja kura kontinwa ghal tal-inqas erba’
gimghat b’sa tliet medicini antiepilettic¢i ohra. L-istudju qabbel I-effetti taz-zieda ta’ pilloli ta’ Inovelon
jew iz-zieda ta’ plac¢ebo (kura finta) mal-medicini I-ohra li kienu geghdin jiehdu I-pazjenti. ll-kejl
ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla fin-numru ta’ attakki ta’ puplesija fl-erba’ gimghat wara li zdied
Inovelon jew placebo, meta mgabbel mal-erba’ gimghat gabel zdied, kif ukoll il-bidla fis-severita tal-
attakki ta’ puplesija vvalutata fuq skala ta’ 7- punti mill-genitur tal-pazjent jew mill-persuna li tiehu
hsiebu.

Il-pazjenti li hadu Inovelon kellhom tnaqqis ta’ 35.8 % fin-numru totali ta’ attakki ta’ puplesija, li nizel
minn medja ta’ 290 attakk ta’ puplesija fil-perjodu ta’ erba’ gimghat gabel inbeda Inovelon. Kien hemm
tnaqqis ta’ 1.6 % fil-pazjenti li ziedu pla¢ebo mal-kura ezistenti taghhom.

ll-pazjenti li ziedu Inovelon kellhom ukoll thaqqis ta’ 42.5 % fin-numru ta’ attakki ta’ puplesija “tonici-
atonici” (tip komuni ta’ accessjoni f'pazjenti bis-sindrome ta’ Lennox-Gastaut li spiss jara I-pazjent
jaga’ mal-art), meta mgabbel ma’ zieda ta’ 1.9 % f'dawk li ziedu |-placebo.

Gie rrappurtat titjib fis-severita tal-attakki ta’ puplesija ghal madwar nofs il-pazjenti li ziedu Inovelon,
meta mgabbel ma’ terz ta’ dawk li ziedu placebo.

Studju li involva 37 wild ta’ sena (1) sa 4 snin kien inkonkluziv minhabba d-dags zghir tieghu u
minhabba li ma tfassalx biex juri benefi¢¢ju. Madankollu, analizijiet ohra wrew li dozi bbazati fuq il-piz
tal-gisem fi tfal ta’ sena (1) sa 4 snin ipproducew livelli simili tal-medicina fil-gisem ghal dawk li dehru
b’dozi standard f'pazjenti ikbar fl-eta. Minhabba li I-marda §gib ruhha bl-istess mod fiz-zewg gruppi ta’
eta, ghalhekk Inovelon seta’ jigi mistenni li jagixxi b’'mod simili fi tfal ta’ sena (1) sa 4 snin.

Il-kumpanija pprezentat ukoll ir-rizultati ta’ studju li juru li s-sospensjoni orali pproduciet I-istess livelli
tas-sustanza attiva fid-demm bhall-pilloli.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’” Inovelon?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Inovelon (li dehru faktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
nghas, ugigh ta’ ras, sturdament, rimettar u gheja. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Inovelon,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Inovelon m’‘ghandux jintuza f'pazjenti li huma ipersensittivi (allergici) ghar-rufinamide, ghad-derivattivi
tat-triazole (bhal xi medicini li jintuzaw biex jikkuraw infezzjonijiet fungali) jew ghal kwalunkwe
ingredjent iehor.
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Ghaliex Inovelon gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Inovelon huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Inovelon?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Inovelon.

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Inovelon hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Inovelon huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Inovelon

Inovelon ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-16 ta’ Jannar 2007.

Aktar informazzjoni fug Inovelon tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2018.
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