EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/584125/2020
EMEA/H/C/002434

Fycompa (perampanel)
Prezentare generala a Fycompa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Fycompa si pentru ce se utilizeaza?

Fycompa este un medicament antiepileptic pentru tratarea:

e crizelor convulsive partiale (crize epileptice cu originea intr-o anumita parte a creierului), inclusiv
cele urmate de crize convulsive generalizate care afecteaza intregul creier, la pacienti cu varsta de
cel putin 4 ani;

e crizelor tonico-clonice primar generalizate (crize grave care afecteaza creierul aproape complet sau
complet), la pacienti cu varsta de cel putin 7 ani, cdnd nu se cunoaste cauza epilepsiei.

Fycompa se utilizeaza numai ca tratament adjuvant la alte medicamente antiepileptice. Contine
substanta activa perampanel.

Cum se utilizeaza Fycompa?

Fycompa se administreaza pe cale orald o data pe zi, inainte de culcare. Comprimatele de Fycompa se
pot lua cu sau fara alimente si nu trebuie mestecate, zdrobite sau rupte. Fycompa suspensie orala se
poate lua cu sau fara alimente si trebuie luat mereu in acelasi fel (adica numai cu alimente sau numai
fara).

Pentru pacientii cu varsta peste 12 ani, doza recomandata la inceputul tratamentului este de 2 mg pe
zi si, daca este bine tolerata, medicul o poate mari treptat cu cate 2 mg/zi pana la doza maxima de 12
mg pe zi. Pentru pacientii mai tineri, doza depinde de greutate.

Fycompa se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea Fycompa, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Fycompa?

Substanta activa din Fycompa, perampanelul, este un medicament antiepileptic. Epilepsia este cauzata
de o hiperactivitate electrica in creier. Desi mecanismul exact de actiune al Fycompa nu este pe deplin
inteles, se considera ca blocheaza actiunea neurotransmitatorului glutamat. Neurotransmitatorii sunt
substante chimice prezente in mod natural in sistemul nervos, care permit comunicarea intre celulele
nervoase. Glutamatul este principalul neurotransmitator stimulator din celulele nervoase, care poate
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declansa si mentine convulsiile. Ca urmare, se considera ca blocand actiunea glutamatului, Fycompa
impiedica aparitia convulsiilor epileptice.

Ce beneficii a prezentat Fycompa pe parcursul studiilor?

Trei studii principale care au cuprins in total 1 491 de pacienti cu varsta de 12 de ani si peste au aratat
ca Fycompa a fost mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in reducerea frecventei crizelor
partiale. In primul studiu, procentul de pacienti la care frecventa convulsiilor a scdzut cu cel putin 50 %
a fost de 37,6 % la pacientii care au luat 8 mg Fycompa si de 36,1 % la cei care au luat 12 mg
Fycompa, fatd de 26,4 % la cei care au luat placebo. In al doilea studiu, frecventa convulsiilor a scazut
cu cel putin 50 % la 33,3 % si 33,9% din pacientii care au luat 8 mg si, respectiv, 12 mg de Fycompa,
fata de 14,7 % din pacientii care au luat placebo. Al treilea studiu a aradtat o scadere importanta a
frecventei convulsiilor la pacientii care au luat 4 mg si 8 mg Fycompa, dar nu si la pacientii care au luat
o doza de 2 mg.

Un al patrulea studiu, efectuat pe 164 de pacienti cu epilepsie generalizata din cauze necunoscute, a
aratat, de asemenea, ca Fycompa a fost mai eficace decat placebo: 47 din 81 de pacienti (58 %) care
au luat Fycompa au avut o reducere de cel putin 50 % a frecventei convulsiilor, fata de 29 din 81 (36
%) din cei care au luat preparatul inactiv. Dovezile provenite de la pacienti tratati timp de péna la 2 ani
au sugerat ca la un tratament mai lung beneficiul s-a mentinut si ca unii pacienti puteau obtine
beneficii la doze de pana la 12 mg.

Date suplimentare indica faptul ca Fycompa este la fel de eficace la copii mai mici ca la cei cu varsta
peste 12 ani.

Care sunt riscurile asociate cu Fycompa?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Fycompa (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt ameteli si somnolentd. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu
Fycompa, consultati prospectul.

De ce a fost autorizat Fycompa in UE?

Studiile au aratat ca Fycompa, luat impreuna cu alte medicamente antiepileptice, a aratat o scadere
constanta a frecventei convulsiilor epileptice si ca reactiile adverse sunt gestionabile terapeutic.
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Fycompa sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Fycompa?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Fycompa, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Fycompa sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Fycompa sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Fycompa

Fycompa a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 23 iulie 2012.

Informatii suplimentare cu privire la Fycompa sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fycompa

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2020.
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