EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/857520/2011
EMEA/H/C/000660

Inovelon (rufinamida)
O prezentare generala a Inovelon si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Inovelon si pentru ce se utilizeaza?

Inovelon este un medicament antiepileptic utilizat la tratarea pacientilor cu varsta de un an si peste
care sufera de sindromul Lennox-Gastaut, o forma rara de epilepsie care afecteaza de obicei copiii, dar
care se poate extinde si la varsta maturitatii. Sindromul Lennox-Gastaut este una dintre cele mai
severe forme de epilepsie la copii. Printre simptomele sale se numara multiple tipuri de convulsii
(crize), activitate electrica anormala la nivelul creierului, dificultati de invatare si probleme
comportamentale. Inovelon este folosit ca supliment la alte medicamente antiepileptice.

Sindromul Lennox-Gastaut este rar, iar Inovelon a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament
utilizat Tn boli rare) la 20 octombrie 2004. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele

desemnate ca orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designation.

Inovelon contine substanta activa rufinamida.
Cum se utilizeaza Inovelon?

Inovelon se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
pediatru (medic specializat in tratarea copiilor) sau de un neurolog (medic care trateaza disfunctiile
cerebrale) cu experienta in tratarea epilepsiei.

Doza de Inovelon depinde de varsta si de greutatea pacientului, precum si de raspunsul la intrebarea
daca pacientul ia sau nu si valproat (alt medicament antiepileptic). La copiii mai mici de 4 ani,
tratamentul incepe Tn general cu administrarea unei doze zilnice de 10 mg pe kg de greutate corporala.
La pacientii mai mari, tratamentul incepe de obicei cu o doza zilnica de 200 mg sau 400 mg. Doza este
apoi modificata o data la doua zile, in functie de raspunsul pacientului la tratament.

Inovelon trebuie luat cu apa, in timpul mesei. Doza zilnica se imparte in doua jumatati, care se iau
dimineata si seara, la interval de aproximativ 12 ore.

Medicamentul este contraindicat la pacientii cu afectiuni hepatice severe. Pentru informatii
suplimentare cu privire la utilizarea Inovelon, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Inovelon?

Substanta activa din Inovelon, rufinamida, actioneaza fixandu-se pe canalele specifice (canale de
sodiu) de pe celulele creierului care controleaza activitatea electrica a acestor celule. Fixandu-se pe
canale, rufinamida impiedica trecerea acestora de la o stare inactiva la una activa. Astfel se reduce
activitatea celulelor cerebrale si se previne extinderea activitatii electrice anormale la nivelul creierului.
In acest mod, scade probabilitatea de aparitie a convulsiilor.

Ce beneficii a prezentat Inovelon pe parcursul studiilor?

Tntr-un studiu principal care a cuprins 139 de pacienti cu varste intre 4 si 30 de ani (dintre care trei
sferturi aveau sub 17 ani), Inovelon a determinat reducerea numarului si a severitatii crizelor
convulsive. Toti pacientii sufereau de sindromul Lennox-Gastaut, care nu putuse fi controlat in ciuda
tratamentului continuu, timp de cel putin patru saptamani, cu pana la alte trei medicamente
antiepileptice. Studiul a comparat efectele adaugarii de comprimate de Inovelon sau de placebo (un
preparat inactiv) la celelalte medicamente pe care le luau pacientii. Principalele masuri ale eficacitatii
au fost modificarea numarului de crize convulsive in urmatoarele patru saptamani dupa adaugarea de
Inovelon sau de placebo, fata de cele patru saptamani dinainte de adaugare, precum si modificarea
severitatii crizelor, evaluate pe o scara de la 1 la 7 de catre parintele sau tutorele pacientului.

La pacientii care au luat Inovelon s-a inregistrat o reducere cu 35,8 % a numarului total de crize
convulsive, de la o medie de 290 de crize in perioada de patru saptamani dinainte de inceperea
tratamentului cu Inovelon. Reducerea a fost de 1,6 % la pacientii care au adaugat placebo la
tratamentul existent.

S-a inregistrat, de asemenea, o reducere cu 42,5 % a numarului de crize convulsive ,tonice-atonice”
(un tip obisnuit de criza la pacientii cu sindromul Lennox-Gastaut, care de cele mai multe ori cauzeaza
caderea pacientului) la pacientii carora li s-a adaugat Inovelon, fata de o crestere cu 1,9 % la cei
carora li s-a adaugat placebo.

S-a raportat o atenuare a severitatii crizelor la aproximativ jumatate din pacientii carora li s-a adaugat
Inovelon la tratament, fatd de o treime din cei carora li s-a adaugat placebo.

Un studiu care a cuprins 37 de copii cu varste intre 1 si 4 ani nu a fost concludent, din cauza
dimensiunii reduse a esantionului si pentru ca nu a fost conceput pentru a demonstra beneficiul. Alte
analize au demonstrat insa faptul ca dozele bazate pe greutate corporala la copii cu varste intre 1 si

4 ani au produs in organism concentratii ale medicamentului similare cu cele observate in cazul dozelor
standard la pacientii mai in varsta. Avand in vedere faptul ca boala se manifesta la fel in ambele grupe
de varsta, este de asteptat ca Inovelon sa actioneze similar la copiii cu varste intre 1 si 4 ani.

Compania a prezentat si rezultatele unui studiu care a demonstrat ca suspensia orala produce aceleasi
concentratii ale substantei active in sange ca si comprimatele.

Care sunt riscurile asociate cu Inovelon?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Inovelon (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt somnolentd, durere de cap, ameteald, varsaturi si oboseald. Pentru lista completa a reactiilor
adverse asociate cu Inovelon, cititi prospectul.

Inovelon este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la rufinamida, la derivati
de triazol (de exemplu, unele medicamente administrate in tratarea infectiilor micotice) sau la oricare
din celelalte ingrediente.

Inovelon (rufinamida)
EMA/478642/2018 Pagina 2/3



De ce a fost autorizat Inovelon Tnh UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Inovelon 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 Inovelon?

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

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Inovelon sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Inovelon sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Inovelon

Inovelon a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 16 ianuarie 2007.

Informatii suplimentare cu privire la Inovelon sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2018.
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