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Mistogsijiet u twegibiet

Mistogsijiet u twegibiet dwar |-ezitu ta’ applikazzjoni ghal
estensjoni tal-indikazzjoni ghal Inovelon (rufinamide)

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda r-revizjoni ta’
applikazzjoni biex jigi estiz I-uzu tal-medicina tal-epilessija Inovelon ghal tfal ta’ bejn is-sena u I-erba’
snin. Is-CHMP ikkunsidra li d-data attwalment disponibbli ma kinitx bizzejjed sabiex jirrakkomanda dan
it-tibdil. Madanakollu, il-Kumitat qgies li d-data tista’ tkun importanti ghall-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u rrakkomanda I-inkluzjoni taghha fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ Inovelon.

X’inhu Inovelon?

Inovelon jintuza ghall-kura tas-sindrome ta’ Lennox-Gastaut, tip rari ta’ epilessija li generalment
taffettwa lit-tfal izda li jista' jkompli meta jikbru u jsiru adulti. Attwalment huwa approvat biss ghal tfal
ta’ aktar minn erba' snin. Is-sindrome ta’ Lennox-Gastaut syndrome huwa wiehed mill-aktar forom
severi ta’ epilessija fit-tfal. Is-sinjali u s-sintomi taghha jinkludu diversi tipi ta’ puplesija
(accessjonijiet), attivita elettrika abnormali fil-mohh, dizabilita relatata mat-taghlim u problemi fl-
imgiba.

Inovelon kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fl-20 ta’ Ottubru 2004
ghas-sindrome ta’ Lennox-Gastaut. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab hawnhekk.

Inovelon fih is-sustanza attiva rufinamide u ilha awtorizzata minn Jannar 2007.
Ghal xiex kien mistenni li jintuza Inovelon?

Il-kumpanija li tpoggi Inovelon fis-suq applikat biex jibda jintuza ghall-kura tas-sindrome ta’ Lennox-
Gastaut fi tfal ta’ bejn is-sena u I-erba’ snin.

Kif jahdem Inovelon?

Is-sustanza attiva f'Inovelon, rufinamide tagixxi billi tehel ma’ kanali specjali fuq il-wi¢¢ tac-celloli tal-
mohh (kanali tas-sodju), li jikkontrollaw I-attivita elettrika taghhom. Billi jehel ma’ dawn il-kanali,
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rufinamide jwagqgafhom milli jigu attivati. Dan inaqqas I-attivita tac-celloli tal-mohh u jwaqqaf l-attivita
elettrika abnormali milli tinfirex fil-mohh. Dan inagqas il-probabbilta ta’ puplesija.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat data minn studju li fih 37 tifel u tifla bejn is-sena u I-erba’ snin bis-sindrome
ta’ Lennox-Gastaut ircevew jew Inovelon jew medicina ohra tal-epilessija flimkien mal-kura ezistenti
taghhom. L-istudju investiga s-sigurta ta’ Inovelon kif ukoll I-impatt tieghu fuq l-izvilupp fl-imgiba u
dak emozzjonali tat-tfal kif ivvalutat mill-genitur jew mill-kustodju tal-pazjent fuqg sistema ta’ klassifika
standardizzata.

Il-kumpanija pproponiet ukoll mod kif isir tbassir dwar I-uzu ta’ Inovelon fi tfal ta’ bejn is-sena u I-erba’
snin abbazi ta’ data ezistenti fuq pazjenti ta’ aktar minn 4 snin.

X’kienet il-konkluzjoni tas-CHMP?

Filwaqt li I-istudju wera li s-sigurta ta’ Inovelon fuq pazjenti ta’ bejn is-sena u l-erba’ snin kienet
konsistenti mal-profil ta’ sigurta maghruf fi tfal akbar fl-eta, is-CHMP ikkonkluda li I-istudju kien zghir
wisq biex isiru konkluzjonijiet dwar I-effikacja tal-medicina. Dwar id-data li I-kumpanija uzat biex
taghmel tbassir ghall-uzu fi tfal ta’ bejn is-sena u l-erba’ snin, is-CHMP ikkunsidra li hemm bzonn ta’
analizi ulterjuri sabiex isiru rakkomandazzjonijiet dwar id-doza fil-grupp ta’ etajiet izghar. Is-CHMP
ghalhekk ikkonkluda li abbazi tad-data attwalment disponibbli, Inovelon ma setax jigi approvat ghal
pazjenti bis-sindrome ta’ Lennox-Gastaut ta’ ingas minn erba’ snin.

Madankollu, is-CHMP ikkunsidra li I-inkluzjoni tad-data miksuba fuq dawn it-tfal fl-informazzjoni dwar
il-prodott ta’ Inovelon tista' tghin lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha |li huma responsabbli
ghall-kura taghhom.

X’inhuma I-konsegwenzi ghall-pazjenti involuti fi provi klinici?

Ma hemm l-ebda konsegwenza tal-ezitu ta’ din I-applikazzjoni fuqg pazjenti li bhalissa huma involuti jew
ser ikunu involuti fi provi klini¢i b’Inovelon. Jekk inti involut/a fi prova klinika u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li ged jaghtik din il-kura.

X'inhu jigri b'Inovelon ghall-kura ta' mard iehor?

Ma hemm l-ebda konsegwenza fuq I-uzu ta’ Inovelon fuq pazjenti bis-sindrome ta' Lennox-Gastaut ta’
aktar minn 4 snin.

Aktar taghrif dwar Inovelon huwa disponibbli fuq is-sit elettroniku tal-EMA.
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