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Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa
W
S

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniaj@?o
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ( CHM%@?enil
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobuJéczenia
nalezy zapoznac¢ sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcej czes¢ EPAR), bydz
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych infermacji na

podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez.ssanowiqcq czes¢é
EPAR). A
%
Co to jest preparat Exalief? ?fb
Preparat Exalief to lek zawierajacy substancje¢ czynna octan eﬁl arbazepiny. Preparat jest dostgpny

w postaci bialych tabletek (okragle: 400 mg, podtuzne: 6&@@ 1 800 mg).

o

W jakim celu stosuje si¢ preparat Exalief? %
Preparat Exalief stosuje si¢ w leczeniu dorostyc z czgsciowymi napadami padaczkowymi z
wtornym uogolnieniem lub bez wtérnego uogdinicnia. Jest to typ padaczki, w ktérym nadmierna
aktywnos¢ elektryczna, wystgpujaca po jedn®j stronie mozgu, powoduje objawy takie jak nagte,
gwaltowne ruchy jednej czg$ci ciala, za nia styszenia, doznania wechowe lub wzrokowe,
dretwienie badz nagte uczucie strac% orne uogolnienie wystegpuje, jezeli taka nadmierna
aktywnos$¢ z czasem obejmuje cat (Mozg. Preparat Exalief moze by¢ stosowany jedynie jako leczenie
uzupetniajace w stosunku do in lekow przeciwpadaczkowych.
Lek jest dostgpny wytacznie éxeceptq.

Q
Jak stosowa¢ preparat-Exalief?
Leczenie preparaten{ alief nalezy rozpocza¢ od dawki 400 mg raz na dobg, a po jednym lub dwoch
tygodniach przej$ standardowa dawke 800 mg raz na dobg. W zaleznosci od reakcji pacjenta na
leczenie, dawk(;é?;la podwyzszy¢ do dawki 1200 mg przyjmowanej raz na dobe. Preparat Exalief

mozna przyj a¢ podczas positkéw lub pomigdzy positkami.
Przy po niu preparatu Exalief pacjentom powyzej 65. roku zycia nalezy zachowac ostroznos¢,
gdyz jest wystarczajacej ilosci informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku u tych

pagj€ntow. Osoby z niewydolnoscia nerek powinny rowniez zachowac ostrozno$¢ podczas

jmowania preparatu Exalief, a dawke nalezy dostosowac do stanu czynnosci nerek w momencie
przyjmowania preparatu. Stosowania leku nie zaleca si¢ pacjentom z ci¢zka niewydolnoscia nerek lub
watroby. Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Exalief u dzieci w wieku ponizej 18. roku zycia.

Jak dziala preparat Exalief?
Substancja czynna preparatu Exalief, octan eslikarbazepiny, jest przeksztatlcana w organizmie w
lek przeciwpadaczkowy eslikarbazeping. Padaczke powoduje nadmierna aktywnos$¢ elektryczna w
moézgu. Aby impulsy elektryczne mogty porusza¢ si¢ wzdhuz nerwow, w komoérkach nerwowych musi
nastapi¢ gwaltowny ruch sodu. Dziatanie eslikarbazepiny zostato pomyslane w taki sposob, aby
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blokowa¢ kanaty sodowe zalezne od potencjatu, powodujac zablokowanie dostgpu sodu do komorek
nerwowych. Zastosowanie preparatu zmniejsza aktywnos¢ komorek nerwowych w mozgu,
zmniejszajac nasilenie napadow.

Jak badano preparat Exalief?

Zanim rozpoczeto badania na ludziach, dziatanie preparatu Exalief badano w modelach
eksperymentalnych.

Przeprowadzono trzy badania gléwne z tacznym udzialem 1 050 pacjentdow z czgsciowymi napadami
padaczkowymi, ktore nie byty kontrolowane za pomoca innych lekow. We wszystkich trzech
badaniach preparat Exalief podawany w r6znych dawkach (400 mg, 800 mg lub 1200 mg raz na dobg)
porownywano z placebo. Wszyscy pacjenci otrzymali rOwniez inne leki przeciwpadaczkowe. Gtowna
miarg skutecznosci trzech badan glownych stanowito zmniejszenie liczby napadéw w okresie 12 \'Q

tygodni. \O
6()

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Exalief zaobserwowano w badaniach?

W oparciu o wyniki trzech badan razem wzigtych, preparat Exalief w dawce 800 mg i 1 mg,

stosowany jako lek uzupetniajacy wobec innych lekéw przeciwpadaczkowych, okaza@jq

pacjentow przyjmujacych dawke 800 mg i 9 napadéw na miesiac u pacjentd
1200 mg w poréwnaniu z 11,7 napadow wsrdd pacjentdéw przyjmujacyc

. o . . o
Jakie ryzyko wigze si¢ ze stosowaniem preparatu Exalief? b
Prawie potowa pacjentow leczonych preparatem Exalief doSwiadcza skutkow ubocznych. Najezgstsze
dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu E;al@f (obserwowane u wigcej niz 1

pacjenta na 10) to zawroty gtowy i senno$¢. Petny wykaz wsZystkich dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem preparatu Exalief znajduje,sig'w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Exalief nie nalezy stosowac u 0sob, ktore by¢ nadwrazliwe (uczulone) na octan
eslikarbazepiny, ktorykolwiek ze sktadnikow luﬁhodne karboksamidu (leki o podobnej
strukturze do octanu eslikarbazepiny, takie jak amazepina lub okskarbazepina). Preparatu nie
nalezy stosowaé u 0s6b z blokiem przedsior&oéo-komorowym 11 lub III stopnia (zaburzenia przesytu
elektrycznego w sercu).

Na jakiej podstawie zatwierdzon parat Exalief?
Komitet ds. Produktow Lecznic tosowanych u Ludzi (CHMP) uznatl, ze korzysci wynikajace ze

stosowania preparatu Exalief przewyzszaja ryzyko wynikajace z leczenia czgsciowych napadow
padaczkowych z wtémyrr@'fnieniem lub bez wtornego uogoélnienia u dorostych przyjmujacych
réwniez inne leki przecig‘ aczkowe. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie

preparatu Exalief do 8{)9(;)

N
Inne informac@yczqce preparatu Exalief:
W dniu 21 kwjgthia 2009 r. Komisja Europejska przyznata firmie Bial - Portela & Ca, SA pozwolenie

na dopuszgg: ie preparatu Exalief do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;.

O
Peh’@@rawozdanie EPAR dotyczace preparatu Exalief znajduje sig¢ tutaj.
<

Data ostatniej aktualizacji: 02-2009.
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