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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Zebinix
acetat tal-eslikarbazepina

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Zebinix.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fI-UE u I-
kondizzjonijiet ta> uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu ta’
Zebinix.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Zebinix, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta> taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’ inhu Zebinix u ghal xiex jintuza?

Zebinix huwa medic¢ina kontra |-epilessija uzata fil-kura ta’ adulti li jbatu minn accessjonijiet parzjali
tal-bidu (attakki epilettici) b> generalizzazzjoni sekondarja jew minghajrha. Din hija tip ta’ epilessija
fejn hafna attivita elettrika f naha wahda tal-mohh tikkawza sintomi bhalma huma movimenti ghall-
gharrieda, mimlija skossi ta’ parti wahda tal-gisem, sens ta’ smigh, xamm jew vizta mhux cari,
tirzih jew sens ta> biza’ ghall-gharrieda. Il-generalizzazzjoni sekondarja ssehh meta aktar tard I-
attivita zejda tilhaqg il-mohh kollu. Zebinix jista’ jittiehed wahdu, f epilessija li tkun ghadha kemm
giet dijanjostikata, jew jista’ jizdied ma medicini antiepiletti¢i ezistenti.

Zebinix jista® jintuza wkoll f adoloxxenti u tfal li jkollhom aktar minn 6 snin, f kombinazzjoni ma’
terapiji ezistenti, ghall-kura ta> accessjonijiet parzjali tal-bidu b’ generalizzazzjoni sekondarja jew
minghajrha.

Zebinix fih is-sustanza attiva acetat tal-eslikarbazepina.
Kif jintuza Zebinix?

Zebinix jista’ jinkiseb biss b’ ricetta ta’ tabib. Jigi bhala kapsuli (200 mg, 400 mg, 600 mg u
800 mg) u bhala sospensjoni li tittiehed mill-halq.

Ghall-adulti u t-tfal li jiznu 60 kg jew iktar, il-kura b’ Zebinix tinbeda b’ doza ta’ 400 mg darba
kuljum, gabel tizdied ghad-doza standard ta’ 800 mg darba kuljum wara gimgha jew gimaghtejn. Fi
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tfal li jiznu ingas minn 60 kg, id-doza tal-bidu hija 10 mg ghal kull kg ta> piz tal-gisem darba kuljum.
Imbaghad id-doza tizdied wara gimgha jew gimaghtejn ghal 20 mg/kg kuljum u wara ghal 30 mg/kg
kuljum, abbazi tar-rispons tal-pazjent. Ghall-adulti li jiehdu Zebinix wahdu, tista’ tintuza doza sa
1,600 mg. Ghat-tfal u I-adulti li juzaw Zebinix  kombinazzjoni ma’ medicini ohra d-doza massima hi
1,200 mg darba kuljum.

Zebinix m’ ghandux jintuza f pazjenti bi problemi severi tal-kliewi u d-doza ghandha tigi aggustata
f dawk b’ indeboliment moderat tal-funzjoni tal-kliewi.

Kif jahdem Zebinix?

Is-sustanza attiva £ Zebinix, |-acetat tal-eslikarbazepina, tigi konvertita f eslikarbazepina fil-gisem.
L-epilessija tigi kkawzata minn attivita elettrika ec¢cessiva fil-mohh. Sabiex I-impulsi elettric¢i jivvjaggaw
tul in-nervituri jehtieg li jkun hemm moviment rapidu tas-sodju fi¢-celloli tan-nervituri. L-
eslikarbazepina hija mahsuba li tahdem billi timblokka I-*kanali tas-sodju mimlija vultagg’, li jwaqqgaf
is-sodju milli jidhol fi¢-celloli tan-nervituri. Dan inaqqas I-attivita tac-celloli tan-nervituri fil-mohh,

b’ hekk jitnagqgsu I-intensita u n-numru ta’ accéessjonijiet.

X’ inhuma I-beneficc¢ji ta’ Zebinix li hargu mill-istudji?

Tliet studji ewlenin gabblu I-effetti ta® Zebinix ma’ dawk ta’ plac¢ebo (kura finta) f 1,050 adult li
kienu jbatu minn acc¢essjonijiet parzjali tal-bidu li ma kinux ikkontrollati b’ medicini ohra. Il-pazjenti
kollha ré¢evew ukoll medicini ohra kontra I-epilessija. Meta wiehed ihares lejn ir-rizultati tat-tliet studji
mehuda flimkien, Zebinix 800 mg u 1,200 mg kienu iktar effikac¢i mill-placebo fit-tnaqqgis tan-numru

ta> accessjonijiet, meta uzati bhala zieda ma’ medicini ohra kontra |-epilessija. Fil-bidu tal-istudju, il-
pazjenti kellhom madwar 13-il accessjoni fix-xahar. Fuq il-perjodu ta> 12-il gimgha ta’ kura, dan
nizel ghal 9.8 u 9.0 ac¢c¢essjonijet fix-xahar f pazjenti li kienu ged jiehdu Zebinix 800 mg u Zebinix
1,200 mg rispettivament, meta mqgabbla ma’ 11.7 fix-xahar ghal dawk li kienu ged jiehdu placebo.

Studju iehor gabbel Zebinix mehud wahdu ma’ medicina ohra kontra |-epilessija, carbamazepine, fi
815-il adult li kienu ghadhom kemm gew dijanjostikati. Zebinix kien effettiv, ghalkemm ftit ingas minn
carbamazepine, ghat-tnaqqis tal-accessjonijiet wara 6 xhur ta’ kura: 71% tal-pazjenti li hadu Zebinix
(276 minn 388 pazjent) u ma rtirawx mill-istudju gabel iz-zmien ma kellhom I-ebda ac¢cessjoni wara 6
xhur meta mgabbla ma’ 76% tal-pazjenti li hadu carbamazepine (300 minn 397 pazjent).

L-effetti ta’ Zebinix kienu studjati wkoll fit-tfal li jbatu b’ accessjonijiet parzjali tal-bidu. P dawn |-
istudji, it-tfal kollha récevew ukoll medicini ohra kontra I-epilessija. Fi studju wiehed li kien jinvolvi 123
tifel u tifla ta> bejn is-6 snin u s-16-il sena, Zebinix fuqg 12-il gimgha naqgas in-numru ta’
accessjonijiet bin-nofs f 51% tal-pazjenti (42 minn 83). Dan tgabbel ma> 25% tal-pazjenti (10 minn
40) li nghataw placebo. It-tieni studju fit-tfal ta’ bejn is-sentejn sa 18-il sena ma sabx differenza bejn
Zebinix u placebo, dan kien spjegat mill-fatt li ntuzaw dozi iktar baxxi.

X' inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Zebinix?

Fi provi klini¢i, madwar nofs il-pazjenti kkurati b’ Zebinix esperjenzaw effetti sekondarji. Normalment
I-effetti sekondarji kienu hfief ghal moderati fl-intensita u sehhew |-aktar fl-ewwel gimgha ta’ kura.
Ghall-adulti, |-effetti sekondarji |-aktar komuni b’ Zebinix (li dehru f iktar minn pazjent 1 minn 10)
huma sturdament, somnolenza (nghas), ugigh ta’ ras u nawzja. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrappurtati b’ Zebinix, ara I-fuljett ta> taghrif.
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Zebinix ma ghandux jintuza f nies li jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-acetat tal-eslikarbazipina,
kwalunkwe sustanza ohra jew derivattivi ohra tal-karbossamid (medicini bi struttura simili ghall-acetat
tal-eslikarbazipina, bhal carbamazepine jew oxcarbazepine). Ma ghandux jintuza f nies li jkollhom
imblokk atrijoventrikulari tat-tieni jew tat-tielet grad (problema bit-trazmissjoni elettrika fil-qalb).

Ghaliex gie approvat Zebinix?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li |-beneficcji
ta> Zebinix huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
sug.

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

Ir-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® Zebinix gew inkluzi fis~sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Zebinix

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Zebinix fil-21 ta’ April 2009.

L-EPAR shih ghal Zebinix jista’ jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura
b’ Zebinix, aqgra I-fuljett ta> taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f 04-2017.
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