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Kigabeq (wigabatryna)
Przeglad wiedzy na temat leku Kigabeq i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Kigabeq i w jakim celu sie go stosuje

Kigabeq to lek stosowany w leczeniu padaczki u dzieci w wieku od 1 miesigca do 7 lat. Lek stosuje sie
w nastepujacy sposoéb:

e W monoterapii w leczeniu napadéw padaczkowych wieku niemowlecego (zespdt Westa), rzadkich
zaburzen padaczkowych rozpoczynajacych sie w bardzo mtodym wieku, zazwyczaj w ciagu kilku
pierwszych miesiecy zycia;

e w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu napaddéw czesciowych (napady padaczkowe obejmujace
jedng cze$¢ mozgu), w tym w przypadkach gdy napady padaczkowe rozprzestrzeniajg sie na inne
czesci mozgu i stajq sie bardziej uogdinione. Lek Kigabeq stosuje sie w leczeniu napadow
czesciowych jedynie wowczas, gdy u pacjenta wyprobowano wszystkie inne odpowiednie metody
leczenia lub nie moga one by¢ stosowane z powodu dziatan niepozadanych.

Lek Kigabeq zawiera substancje czynng wigabatryne i jest ,lekiem hybrydowym”. Oznacza to, ze jest
podobny do ,leku referencyjnego” zawierajacego te sama substancje czynna, aczkolwiek jest dostepny
w innej postaci i dawkach. Lekiem referencyjnym dla leku Kigabeq jest Sabril (granulat 500 mg).

Jak stosowac¢ lek Kigabeq

Lek Kigabeq jest wydawany wytgcznie na recepte, a terapie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz
specjalizujacy sie w leczeniu padaczki badz zaburzen uktadu nerwowego. Lek jest dostepny w postaci
tabletek rozpuszczalnych 100 lub 500 mg, z linig podziatu umozliwiajaca podzielenie ich na potowe.
Tabletki rozpuszcza sie w wodzie i w ten sposdb powstaje roztwor przeznaczony do wypicia przez
pacjenta. U pacjentow niemogacych pi¢ lek mozna podawac przez rurke do zotadka.

Dawka leku zalezy od leczonego schorzenia i masy ciata pacjenta i jest korygowana na podstawie
reakcji pacjenta na leczenie. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kigabeq znajduje sie w
ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Kigabeq

Substancja czynna leku Kigabeq, wigabatryna, blokuje dziatanie enzymu o nazwie transaminaza GABA,
ktory rozkfada substancje w mdzgu o nazwie GABA (kwas gamma-aminomastowy). GABA zmniejsza
aktywnos¢ elektryczng mdézgu. W wyniku zablokowania enzymu powodujgcego rozktad GABA nastepuje
zwiekszenie ilosci GABA w mdzgu, a co za tym idzie wzmocnienie jego dziatania. Pomaga to
zahamowac nieprawidtowg aktywnos¢ elektryczng prowadzaca do napadow padaczkowych wieku
niemowlecego i czesciowych napaddw epileptycznych i w ten sposéb kontrolowa¢ objawy tych chordb.

Korzysci ze stosowania leku Kigabeq wykazane w badaniach

Firma przekazata dane z opublikowanej literatury dotyczace korzysci i ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem wigabatryny w zatwierdzonych wskazaniach.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, firma przedstawita badania jakosci leku Kigabeq. Firma
przeprowadzita réwniez badanie, w ktérym wykazano, ze lek Kigabeq jest bioréwnowazny w stosunku
do leku referencyjnego Sabril. Dwa leki sq wtedy biorownowazne, kiedy osiggajg takie same stezenia
substancji czynnej w organizmie i dlatego ich spodziewane dziatanie jest takie samo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kigabeq

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem wigabatryny (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: utrata pola widzenia (wptyw na wzrok), zmeczenie, sennos¢ i bdle stawow.
Z uwagi na to, ze wptyw na wzrok moze doprowadzi¢ do Slepoty, wigabatryne nalezy stosowac jedynie
po uwaznej ocenie mozliwych alternatywnych metod leczenia, a w trakcie terapii nalezy regularnie
kontrolowa¢ wzrok pacjentéw. Leku nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych juz wystepuje utrata
pola widzenia.

Inne czeste dziatania niepozadane obejmuja zaburzenia psychiczne, m.in. pobudzenie,
podekscytowanie, agresje, nerwowos¢, depresje i reakcje paranoidalne oraz obnizony poziom
$wiadomosci i splatanie. W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do zaburzen siatkdwki (Swiattoczuta
warstwa w tylnej czesci oka), encefalopatii (uszkodzenie mézgu) lub préb samobdjczych.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Kigabeq znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kigabeq w UE

Europejska Agencja Lekdow (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE wykazano, ze lek Kigabeq
charakteryzuje sie porownywalng jakoscig i jest biorownowazny do leku Sabril. Dlatego tez EMA
wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Sabril — korzysci ze stosowania leku Kigabeq
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kigabeq

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kigabeq w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Kigabeq sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Kigabeq sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Kigabeq (wigabatryna)
EMA/519635/2018 Strona 2/3



Inne informacje dotyczace leku Kigabeq

Dalsze informacje na temat leku Kigabeq znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Kigabeq (wigabatryna)
EMA/519635/2018 Strona 3/3


http://ema-wip.emea.eu.int/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004534/human_med_002286.jsp
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