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Ontozry (cenobamate)
Harsa generali lejn Ontozry u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ontozry u ghal xiex jintuza?

Ontozry huwa medicina tal-epilessija ghall-kura ta’ attakki epilettici li jibdew minn parti specifika tal-
mohh (accessjonijiet fokali), inkluzi dawk li eventwalment jinfirku mal-mohh kollu (generalizzazzjoni
sekondarja).

Ontozry jintuza bhala zieda ma’ medicini tal-epilessija ohrajn ghal adulti b’a¢cessjonijiet li ma jkunux
ikkontrollati minkejja li jkunu ppruvaw tal-angas zewg kuri ohrajn.

Fih is-sustanza attiva cenobamate.
Kif jintuza Ontozry?

Ontozry jigi bhala pilloli li jittiehdu darba kuljum. Il-pazjent jibda b’doza ta’ kuljum ta’ 12.5 mg u d-
doza tizdied fuq diversi gimghat sa mira ta’ 200 mg. Jekk I-accessjonijiet tal-pazjent jibgqghu ma jigux
ikkontrollati, id-doza tista’ tizdied sa 400 mg.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ontozry, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ontozry?

L-epilessija tigi kkawzata minn attivita elettrika anormali fil-mohh. Il-mod ezatt ta’ kif jahdem Ontozry
mhuwiex ¢ar izda jaffettwa l-attivita tal-kanali li jippermettu impulsi elettric¢i sabiex jigu trazmessi bejn
ic-celloli tan-nervituri. Dan jista’ jipprevjeni I-attivita elettrika anormali fil-mohh, b’hekk titnaqqas il-
possibbilta ta’ attakk epilettiku.

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

Fi studju ewlieni li involva 437 pazjent, Ontozry kien aktar effettiv minn placebo (kura finta) fit-tnaqqis
tal-ghadd ta’ accessjonijiet f'pazjenti b’accessjonijiet parzjali mhux ikkontrollati minkejja kura
precedenti. Madwar 40 % tal-pazjenti li hadu doza ta’ 100 mg kuljum ta’ Ontozry matul 3 xhur ta’ kura
u 64 % ta’ dawk li hadu doza ta’ 400 mg kuljum kellhom mill-angas 50 % tnaqgqis fil-frekwenza tal-
accessjonijiet taghhom. Dan jitgabbel ma’ 26 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu placebo.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ontozry?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Ontozry (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma nghas, ugigh ta’ ras u problemi biex jinzamm il-bilanc.

Ontozry m’ghandux jintuza minn pazjenti li jkollhom sindromu ta’ QT gasir familjali, kundizzjoni
genetika rari li tista’ twassal ghal ritmu tal-galb irregolari. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet u effetti
sekondariji, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Ontozry gie awtorizzat fl-UE?

Studju ewlieni wera li Ontozry jista’ jnaqqas il-frekwenza tal-accessjonijiet f'hafna pazjenti. L-effetti
sekondariji li jsehhu I-aktar ta’ spiss huma dawk li jaffettwaw is-sistema nervuza bhal nghas, gheja u
sturdament.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Ontozry 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’ Ontozry?

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

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

Informazzjoni ohra dwar Ontozry

Aktar informazzjoni dwar Ontozry tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ontorzy
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