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Ontozry (cenobamat)
Przeglad wiedzy na temat leku Ontozry i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ontozry i w jakim celu sie go stosuje

Ontozry jest lekiem przeciwpadaczkowym stosowanym w leczeniu napadow padaczkowych
rozpoczynajacych sie w okreslonej czesci mézgu (napady ogniskowe), w tym tych
rozprzestrzeniajacych sie na caty mdézg (wtérne uogdlnienie).

Lek Ontozry stosuje sie jako leczenie uzupetniajace w stosunku innych lekéw przeciwpadaczkowych u
0s0b dorostych z napadami padaczkowymi, ktéore nie sg kontrolowane pomimo zastosowania co
najmniej dwoch innych metod leczenia.

Substancjg czynng zawartg w leku Ontozry jest cenobamat.

Jak stosowac lek Ontozry

Lek Ontozry jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych raz na dobe. Pacjent rozpoczyna leczenie
od dawki dobowej 12,5 mg, a dawke zwieksza sie przez kilka tygodni do dawki docelowej 200 mg.
Jezeli napady padaczkowe pacjenta nadal nie sg kontrolowane, dawke mozna zwiekszy¢ do 400 mg.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ontozry znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ontozry

Padaczke powoduje nieprawidtowa aktywnos¢ elektryczna w mézgu. Nie wyjasniono doktadnego
mechanizmu dziatania leku Ontozry, jednak wptywa on aktywnos$¢ kanatéw, ktére umozliwiajg
przewodzenie impulséw elektrycznych pomiedzy komdrkami nerwowymi. Moze to zapobiegac
powstawaniu nieprawidtowej aktywnosci elektrycznej rozprzestrzeniajacej sie w mdzgu, ograniczajac
ryzyko wystgpienia napadu padaczkowego.

Korzysci ze stosowania leku Ontozry wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 437 pacjentow lek Ontozry byt skuteczniejszy od placebo (leczenie
pozorowane) pod wzgledem obnizania liczby napaddéw padaczkowych u pacjentéw z niekontrolowanymi
napadami czesciowymi pomimo wczesniejszego leczenia. U okoto 40% pacjentdw, ktorzy przyjmowali
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dzienng dawke leku Ontozry wynoszacg 100 mg przez okres 3 miesiecy leczenia i u 64% pacjentéw,
ktorzy przyjmowali dawke dzienng 400 mg, wystapito zmniejszenie czestosci napaddéw o co najmniej
50%. Dla poréwnania ten sam wynik uzyskano u 26% pacjentéw przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ontozry

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ontozry (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to sennos$¢, bol gtowy i problemy z utrzymaniem réwnowagi.

Leku Ontozry nie powinni stosowac pacjenci z rodzinnym zespotem krétkiego QT - rzadka chorobg
genetyczng, ktéra moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca. Petny wykaz ograniczen i dziatan
niepozadanych znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ontozry w UE

Badanie gtdwne wykazato, ze lek Ontozry moze zmniejszy¢ czestotliwo$¢ napadéw padaczkowych u
wielu pacjentéw. Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg te wptywajace na ukfad
nerwowy, takie jak sennos¢, zmeczenie i zawroty gtowy.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Ontozry przewyzszaja
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ontozry

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ontozry w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Ontozry sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ontozry sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ontozry

Dalsze informacje na temat leku Ontozry znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ontorzy.
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