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Kigabeq (vigabatring)
O prezentare generala a Kigabeq si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Kigabeq si pentru ce se utilizeaza?

Kigabeq este un medicament utilizat pentru tratarea epilepsiei la copii cu varste cuprinse intre 1 luna si
7 ani. Medicamentul se utilizeaza in urmatoarele moduri:

e n monoterapie, pentru tratarea spasmelor infantile (sindromul West), o tulburare epileptica rara
care debuteaza la o varsta foarte frageda, de obicei in primele luni de viata;

e in asociere cu alte medicamente, pentru tratarea epilepsiei partiale (convulsii care afecteaza o
parte a creierului), inclusiv atunci cand convulsiile se rdspandesc la alte parti ale creierului si devin
mai generalizate. Kigabeq este utilizat in epilepsia partiala numai cand pacientii au incercat deja
toate celelalte tratamente corespunzatoare sau nu le pot utiliza din cauza reactiilor adverse.

Kigabeq contine substanta activa vigabatrina si este un ,medicament hibrid”. Acest lucru inseamna ca
este similar cu un ,medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa, dar Kigabeq este
disponibil intr-o forma diferita si in concentratii diferite. Medicamentul de referintd pentru Kigabeq este
Sabril (granule, 500 mg).

Cum se utilizeaza Kigabeq?

Kigabeq se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic specializat in tratamentul epilepsiei sau al tulburarilor sistemului nervos.
Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate solubile de 100 mg sau 500 mg care prezinta o
linie mediana pentru a putea fi rupte in jumatate. Comprimatele se dizolva in apa pentru a se obtine o
solutie pe care pacientul sa o bea. La pacientii care nu pot bea solutia, este posibila administrarea cu
ajutorul unui tub introdus in stomac.

Doza depinde de afectiunea tratata si de greutatea corporald a pacientului si se ajusteaza in functie de
raspunsul pacientului la tratament. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kigabeq, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Kigabeq?

Substanta activa din Kigabeq, vigabatrina, blocheaza actiunea unei enzime numite

transaminaza GABA, care descompune o substanta din creier numitd GABA (acid gama-aminobutiric).
GABA reduce activitatea electrica a creierului. Blocand enzima care o descompune, cantitatea de GABA
prezenta in creier creste si, astfel, efectul sau este intensificat. Acest lucru contribuie la suprimarea
activitatii electrice anormale care determina spasmele infantile si epilepsia partiala, iar simptomele
acestor afectiuni sunt, astfel, tinute sub control.

Ce beneficii a prezentat Kigabeq pe parcursul studiilor?

Compania a prezentat informatii din literatura de specialitate publicata privind beneficiile si riscurile
asociate vigabatrinei in utilizérile aprobate.

Similar oricarui medicament, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Kigabeq. De
asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca Kigabeq este bioechivalent cu
medicamentul de referintd, Sabril. Douda medicamente sunt bioechivalente cand elibereaza aceeasi
cantitate de substanta activa in organism si, prin urmare, se preconizeaza ca au acelasi efect.

Care sunt riscurile asociate cu Kigabeq?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu vigabatrina (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt defecte de camp vizual (efecte asupra vederii), oboseald, somnolenta si dureri de articulatii.
Deoarece efectele asupra vederii pot duce la orbire, vigabatrina trebuie utilizatd numai dupa o evaluare
atenta a posibilelor alternative, iar vederea pacientilor trebuie testata periodic in timpul tratamentului.
Vigabatrina este contraindicata la pacientii care au deja defecte de camp vizual.

Printre alte reactii adverse frecvente se numara tulburari psihice cum ar fi agitatie, excitatie,
agresivitate, nervozitate, depresie si reactii paranoide, precum si nivel scazut de constienta si confuzie.
Rar, pot aparea efecte asupra retinei (membrana sensibila la lumina situata in partea din spate a
ochiului), encefalopatie (leziuni cerebrale) sau incercari de suicid.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Kigabeq, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Kigabeq Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a demonstrat
ca Kigabeq are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Sabril. Prin urmare, agentia a considerat
ca, la fel ca in cazul Sabril, beneficiile Kigabeq sunt mai mari decat riscurile identificate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

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