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

Czym jest lek Ztalmy i w jakim celu sie go stosuje

Ztalmy jest lekiem stosowanym w leczeniu napaddéw padaczkowych u dzieci w wieku od 2 do 17 lat, z
choroba znana jako zaburzenie niedoboru kinazy cyklinozaleznej typu 5 (CDKL5). Jezeli u pacjentdw
zaobserwowano wyrazne korzysci, przyjmowanie leku Ztalmy moze by¢ kontynuowane po osiagnieciu
wieku dorostego.

Lek jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

Ze wzgledu na to, ze zaburzenie niedoboru CDKLS5 jest choroba rzadko wystepujacg, w dniu 13
listopada 2019 r. lek Ztalmy uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancjq czynng zawartg w leku Ztalmy jest ganaksolon.

Jak stosowac lek Ztalmy

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz, ktéry ma doswiadczenie w leczeniu
pacjentéw z padaczka.

Lek Ztalmy jest dostepny w postaci ptynu do przyjmowania doustnego i podaje sie go zazwyczaj trzy
razy na dobe. Dawka zalezy od masy ciata pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ztalmy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziala lek Ztalmy

Substancja czynna leku Ztalmy, ganaksolon, nasladuje w organizmie dziatanie substancji o nazwie
allopregnanolon. Uruchamia on tzw. receptory GABA, co ogranicza nadmierng aktywnos¢ elektryczng w
mdzgu, a tym samym zmniejsza liczbe napadéw padaczkowych.
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Korzysci ze stosowania leku Ztalmy wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Ztalmy zmniejsza czesto$¢ napaddw padaczkowych u dzieci i
miodziezy z zaburzeniem niedoboru CDKL5, ktére przyjmujg co najmniej jeden inny lek
przeciwpadaczkowy.

W badaniu wzieto udziat tgcznie 101 pacjentdéw z zaburzeniem niedoboru CDKL5 i poréwnywano w nim
lek Ztalmy z placebo (leczeniem pozorowanym), przy czym oba leki podawano w potaczeniu z
przyjmowanymi juz przez pacjenta lekami przeciwpadaczkowymi.

Srednia miesieczna liczba powaznych napadéw padaczkowych zmniejszyta sie 0 29% w grupie
pacjentéw przyjmujacych lek Ztalmy i o0 6% w grupie leczonej placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ztalmy

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ztalmy (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to sennosc i goraczka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ztalmy w UE

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Ztalmy jest skuteczny w zmniejszaniu liczby napadéw
padaczkowych u dzieci z zaburzeniem niedoboru CDKL5. Dziatania niepozgdane uznaje sie za mozliwe
do kontrolowania. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania
leku Ztalmy przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowanialeku Ztalmy

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Ztalmy s stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ztalmy sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Ztalmy

Dalsze informacje dotyczace leku Ztalmy znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ztalmy
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