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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Zebinix
octan eslikarbazepiny

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Zebinix. Wyjasnia, jak Agencja ocenifa lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Zebinix.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Zebinix nalezy zapoznac¢ sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Zebinix i w jakim celu sie go stosuje?

Zebinix jest lekiem przeciwpadaczkowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z czesciowymi
napadami padaczkowymi z wtérnym uogoélnieniem lub bez wtérnego uogélnienia. Jest to typ padaczki,
w ktorym nadmierna aktywnos¢ elektryczna wystepujaca po jednej stronie mdzgu powoduje takie
objawy, jak nagte, gwattowne ruchy jednej czesci ciata, zaburzenia stuchu, wechu lub wzroku,
dretwienie badz nagte uczucie strachu. Wtdrne uogdlnienie wystepuje, jezeli taka nadmierna
aktywnos¢ z czasem obejmuje caty mdzg. Zebinix mozna przyjmowaé w monoterapii, w przypadku
nowo stwierdzonej padaczki lub moze by¢ on dodany do dotychczasowo stosowanych lekéw
przeciwpadaczkowych.

Zebinix mozna réwniez stosowac u mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6. roku zycia, w skojarzeniu z
dotychczasowym leczeniem, w celu leczenia czesciowych napaddéw padaczkowych z wtérnym
uogolnieniem lub bez wtérnego uogdlnienia.

Zebinix zawiera substancje czynna octan eslikarbazepiny.
Jak stosowac produkt Zebinix?

Zebinix wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza. Produkt jest dostepny w postaci tabletek (200 mg,
400 mg, 600 mg i 800 mg) oraz zawiesiny przyjmowanej doustnie.
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U dorostych i dzieci wazacych powyzej 60 kg leczenie rozpoczyna sie z uzyciem dawki 400 mg raz na
dobe, po tygodniu lub 2 tygodniach zwieksza sie do dawki standardowej wynoszacej 800 mg raz na
dobe. U dzieci wazacych ponizej 60 kg dawka poczatkowa wynosi 10 mg/kg masy ciata raz na dobe. Po
jednym lub dwéch tygodniach dawke zwieksza sie do 20 mg/kg raz na dobe, a nastepnie w zaleznosci
od odpowiedzi pacjenta do 30 mg/kg raz na dobe. W przypadku oséb dorostych przyjmujacych Zebinix
w monoterapii mozna stosowac¢ dawke do 1 600 mg. W przypadku dzieci i 0séb dorostych stosujgcych
Zebinix w skojarzeniu z innymi lekami, maksymalna dawka wynosi 1 200 mg raz na dobe.

Leku Zebinix nie nalezy stosowac u pacjentdéw z powaznym uposledzeniem czynnosci nerek, a dawke
nalezy skorygowa¢ w przypadku umiarkowanego zaburzenia czynnosci nerek.

Jak dziata produkt Zebinix?

Substancja czynna leku Zebinix, octan eslikarbazepiny, jest przeksztatcana w organizmie w
eslikarbazepine. Padaczke powoduje nadmierna aktywnos¢ elektryczna w mdzgu. Aby impulsy
elektryczne mogty poruszac sie wzdtuz nerwéw, w komorkach nerwowych musi nastgpi¢ gwattowny
ruch sodu. Uwaza sie, ze eslikarbazepina dziata poprzez blokowanie kanatéow sodowych zaleznych od
potencjatu, co powoduje zablokowanie dostepu sodu do komoérek nerwowych. Zmniejsza to aktywnosc¢
komorek nerwowych w mdzgu, zmniejszajac nasilenie i liczbe napaddéw.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Zebinix zaobserwowano w
badaniach?

W trzech badaniach gtdwnych dziatanie produktu Zebinix poréwnywano z placebo (leczenie
pozorowane) u 1050 oséb dorostych z czesciowymi napadami padaczkowymi, ktére nie byty
kontrolowane za pomoca innych lekdw. Wszyscy pacjenci otrzymali réwniez inne leki
przeciwpadaczkowe. Na podstawie wynikéw trzech badan rozpatrywanych tagcznie lek Zebinix w dawce
800 mg i 1 200 mg, stosowany jako lek uzupetniajacy wobec innych lekéw przeciwpadaczkowych,
okazat sie skuteczniejszy od placebo w zmniejszaniu liczby napadéw. Na poczatku badania pacjenci
mieli okoto 13 napaddéw na miesigc. W ciggu 12 tygodni leczenia liczba napadéw spadta do 9,8 w
przypadku pacjentéow przyjmujacych lek Zebinix w dawce 800 mg i do 9 napaddw na miesiac u
pacjentéw przyjmujacych lek Zebinix w dawce 1 200 mg, w poréwnaniu z 11,7 napadéw wsrod
pacjentéw przyjmujacych placebo.

W innym badanu Zebinix przyjmowany w monoterapii poréwnywano z innym lekiem
przeciwpadaczkowym, karbamazeping, u 815 pacjentéw dorostych, u ktérych niedawno rozpoznano
chorobe. Zebinix byt skuteczny, cho¢ nieznacznie mniej niz karbamazepina, w zmniejszaniu napadéw
po szesciu miesigcach leczenia: 71% pacjentow, ktérzy przyjmowali Zebinix (276 z 388 pacjentéw) i
nie wycofali sie przedwczesnie z badania pozostawato bez napadéw po 6 miesigcach w poréwnaniu z
76% pacjentow przyjmujacych karbamazepine (300 z 397 pacjentéw).

Skutecznos¢ produktu Zebinix obserwowano réwniez u dzieci z cze$ciowymi napadami padaczkowymi.
W badaniach tych wszystkie dzieci otrzymywaty rowniez inne leki przeciwpadaczkowe. W jednym
badaniu z udziatem 123 dzieci w wieku od 6. do 16. roku zycia w ciagu 12 tygodni produkt Zebinix
przyczynit sie do zmniejszenia liczby napadéw o potowe u 51% (42 z 83) pacjentéw. Dla poréwnania, u
pacjentéw przyjmujacych placebo odsetek ten wynosit 25% (10 ze 40). W drugim badaniu u dzieci w
wieku od 2 do 18 lat nie wykryto réznicy pomiedzy produktem Zebinix a placebo — spowodowane to
byto stosowaniem zmniejszonych dawek.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Zebinix?

W badaniach klinicznych u okoto potowy pacjentéw leczonych produktem Zebinix wystgpity dziatania
niepozadane. Zwykle dziatania niepozadane charakteryzujq sie nasileniem fagodnym do
umiarkowanego i przewaznie wystepujg w pierwszym tygodniu leczenia. W przypadku oséb dorostych
najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Zebinix (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to zawroty gtowy, sennos¢, bdl gltowy i nudnosci. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Zebinix znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Zebinix nie wolno stosowac¢ u 0sob, u ktérych moze wystepowaé nadwrazliwos¢ (alergia) na
octan eslikarbazepiny, ktorykolwiek sktadnik produktu lub inne pochodne karboksamidu (leki o
podobnej strukturze do octanu eslikarbazepiny, takie jak karbamazepina lub okskarbazepina). Leku nie
wolno stosowac u 0sdb z blokiem przedsionkowo-komorowym II lub III stopnia (zaburzenia przesytu
elektrycznego w sercu).

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Zebinix?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Zebinix przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
leku do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zebinix?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Zebinix.

Inne informacje dotyczace produktu Zebinix

W dniu 21 kwietnia 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Zebinix do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Zebinix znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Zebinix nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2017.
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