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Ontozry (cenobamat)
Prezentare generala a Ontozry si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ontozry si pentru ce se utilizeaza?

Ontozry este un medicament antiepileptic pentru tratamentul crizelor epileptice cu originea intr-o
anumita parte a creierului (crize focale), inclusiv a celor care ajung sa se raspandeasca la nivelul
intregului creier (generalizare secundara).

Ontozry se utilizeaza ca tratament adaugat la alte medicamente antiepileptice la adulti cu crize
convulsive care nu sunt tinute sub control desi s-au incercat cel putin alte doua tratamente.

Contine substanta activa cenobamat.

Cum se utilizeaza Ontozry?

Ontozry este disponibil sub forma de comprimate care se iau o data pe zi. Pacientul incepe cu o doza
zilnica de 12,5 mg, doza fiind marita pe parcursul mai multor saptamani pana ce se ajunge la o doza
tinta de 200 mg. Daca crizele pacientului nu sunt controlate incd, doza poate fi marita pana la 400 mg.

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

Cum actioneaza Ontozry?

Epilepsia este cauzata de activitatea electrica anormala din creier. Nu se cunoaste exact modul in care
actioneaza Ontozry, dar afecteaza activitatea canalelor care permit transmiterea impulsurilor electrice
intre celulele nervoase. Aceasta ar putea impiedica activitatea electrica anormala din creier, reducénd
riscul declansarii unei crize epileptice.

Ce beneficii a prezentat Ontozry pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 437 de pacienti, Ontozry a fost mai eficace decat placebo (un
preparat inactiv) in reducerea numarului de crize convulsive la pacientii cu crize partiale necontrolate
in pofida tratamentului anterior. Aproximativ 40 % din pacientii care au luat o doza zilnica de 100 mg
de Ontozry pe parcursul a 3 luni de tratament si 64 % din cei care au luat o doza zilnica de 400 mg au
avut o scadere de cel putin 50 % a frecventei crizelor, fata de 26 % din pacientii care au luat placebo.
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Care sunt riscurile asociate cu Ontozry?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ontozry (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt somnolenta, dureri de cap si probleme cu mentinerea echilibrului.

Ontozry nu se utilizeaza la pacienti cu sindrom de interval QT scurt familial, o afectiune genetica rara
care poate determina un ritm cardiac neregulat. Pentru lista completd a restrictiilor si a reactiilor
adverse, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Ontozry in UE?

Un studiu principal a demonstrat ca Ontozry poate reduce frecventa crizelor convulsive la multi
pacienti. Reactiile adverse care apar cel mai frecvent sunt cele care afecteaza sistemul nervos, cum
sunt somnolenta, oboseala si ameteli.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Ontozry sunt mai mari decat riscurile

asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

Alte informatii despre Ontozry

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