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Pytania i odpowiedzi

Pytania i odpowiedzi dotyczgce konsekwencji rozszerzenia
wskazan do stosowania dla produktu Inovelon (rufinamid)

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zakonczyt przeglad wniosku o
rozszerzenie stosowania leku przeciwpadaczkowego Inovelon na dzieci w wieku od 1 do 4 lat. CHMP
uznat, ze aktualnie dostepne dane nie sq wystarczajace do zarekomendowania tej zmiany. Komitet
uznat jednak, ze dane te mogq byc¢ istotne dla personelu medycznego i zalecit zamieszczenie ich w
drukach informacyjnych dotyczacych leku Inovelon.

Co to jest Inovelon?

Lek Inovelon jest stosowany w leczeniu zespotu Lennoxa-Gastauta — rzadkiego typu padaczki, ktéry na
0go6t wystepuje u dzieci, ale moze utrzymywac sie w okresie dorostosci. Lek jest obecnie zatwierdzony
do stosowania tylko u dzieci w wieku od 4 lat. Zespdt Lennoxa-Gastauta jest jedna z najciezszych
postaci padaczki u dzieci. Jego objawy przedmiotowe i podmiotowe obejmuja napady (drgawki),
nieprawidtowg aktywnosc¢ elektryczng w mdzgu, trudnosci w nauce i problemy behawioralne.

W dniu 20 pazdziernika 2004 r. lek Inovelon uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach) przeciw zespotowi Lennoxa-Gastauta. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy
mozna znalez¢ tutaj.

Inovelon zawiera substancje czynna rufinamid i jest dopuszczony do obrotu od stycznia 2007 r.
W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Inovelon?

Firma wprowadzajaca do obrotu lek Inovelon ztozyta wniosek o stosowanie go w leczeniu zespotu
Lennoxa-Gastauta u dzieci w wieku od 1 do 4 lat.

Jak dziata produkt Inovelon?

Dziatanie substancji czynnej leku Inovelon — rufinamidu — polega na przytaczaniu do specjalnych
kanatow na powierzchni komérek mézgowych (kanatow sodowych), ktére kontrolujg ich aktywnos¢
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elektryczna. Przytaczajac sie do tych kanatdw, rufinamid zapobiega ich aktywacji. Thumi to aktywnosc¢
komorek mdézgowych i zapobiega rozchodzeniu sie nieprawidtowej aktywnosci elektrycznej w mdzgu.
Powoduje to zmniejszenie prawdopodobienstwa wystgpienia drgawek.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita dane z badania, w ktérym 37 dzieci w wieku od 1 do 4 lat z zespotem Lennoxa-
Gastauta otrzymywato Inovelon lub inny lek przeciwpadaczkowy jako uzupetnienie biezacego leczenia.
W badaniu analizowano bezpieczenstwo leku Inovelon, a takze jego wptyw na rozwdéj behawioralny i
emocjonalny dziecka oceniany przez rodzica lub opiekuna pacjenta wedtug standardowego systemu
punktacji.

Firma zaproponowata takze sposob prognozowania w zakresie stosowania leku Inovelon u dzieci w
wieku od 1 do 4 lat na podstawie istniejacych danych u pacjentéw w wieku od 4 lat.

Jakie sa wnioski CHMP?

W badaniu udowodniono, ze bezpieczenstwo stosowania leku Inovelon u pacjentéw w wieku od 1 do 4
lat jest spdjne ze znanym profilem bezpieczenstwa u starszych dzieci, ale CHMP stwierdzit, ze badanie
byto zbyt mate, aby wyciggac¢ wnioski na temat skutecznosci leku. Odnosnie do danych wykorzystanych
przez firme do opracowania prognoz w zakresie stosowania leku u dzieci w wieku od 1 do 4 lat CHMP
uznat, ze konieczne sg dodatkowe analizy w celu ustalenia zalecen dotyczacych dawkowania w
mitodszej grupie wiekowej. W zwigzku z tym CHMP stwierdzit, ze na podstawie aktualnie dostepnych
danych leku Inovelon nie mozna dopusci¢ do obrotu dla pacjentéw z zespotem Lennoxa-Gastauta w
wieku ponizej 4 lat.

CHMP uznat jednak, ze zamieszczenie danych uzyskanych u tych dzieci w drukach informacyjnych leku
Inovelon moze by¢ pomocne dla leczacego je personelu medycznego.

Jakie s3 skutki dla pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych?

Rozpatrzenie niniejszego wniosku nie ma zadnych skutkdw dla pacjentdw uczestniczacych obecnie w
badaniach klinicznych lub pacjentéw, ktérzy mogg przystapi¢ do badan klinicznych leku Inovelon w
przysztosci. W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu
Inovelon w leczeniu innych choréb?

Brak jest konsekwencji dotyczacych stosowania leku Inovelon u pacjentéw z zespotem Lennoxa-
Gastauta w wieku od 4 lat.

Dalsze informacje na temat leku Inovelon znajdujg sie na stronie internetowej EMA.
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