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Ztalmy (ganaxolona)
Prezentare generala a Ztalmy si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ztalmy si pentru ce se utilizeaza?

Ztalmy este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea crizelor de epilepsie la copii si
adolescenti cu varste cuprinse intre 2 si 17 ani care au o afectiune numita tulburare de deficit de
kinaza dependenta de ciclind de tip 5 (CDKL5). Acesti pacienti pot continua sa ia Ztalmy atunci cand
devin adulti daca s-a observat un beneficiu clar.

Medicamentul se utilizeaza in asociere cu alte medicamente antiepileptice.

Tulburarea de deficit de CDKLS5 este rara, iar Ztalmy a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament
utilizat in boli rare) la 13 noiembrie 2019. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate
orfane se pot gasi pe site-ul EMA.

Ztalmy contine substanta activa ganaxolona.

Cum se utilizeaza Ztalmy?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratarea pacientilor cu epilepsie.

Ztalmy este disponibil sub forma de lichid pentru administrare orald si se administreaza de obicei de
trei ori pe zi. Doza se stabileste in functie de greutatea pacientului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ztalmy, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ztalmy?
Substanta activa din Ztalmy, ganaxolona, mimeaza actiunea unei substante din organism numite

alopregnanolona. Aceasta declanseaza asa-numitii receptori GABA, ceea ce reduce activitatea electrica
excesiva de la nivelul creierului si, prin urmare, scade numarul de crize convulsive.

Ce beneficii a prezentat Ztalmy pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a demonstrat ca Ztalmy reduce frecventa crizelor convulsive la copii si adolescenti
cu tulburarea de deficit de CDKL5 care iau cel putin un alt medicament antiepileptic.
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Studiul a cuprins in total 101 pacienti cu tulburare de deficit de CDKL5 si a comparat Ztalmy cu
placebo (un preparatinactiv), ambele fiind administrate pe langa medicamentele antiepileptice
curente.

in medie, numarul lunar de crize convulsive majore s-a redus cu 29 % la grupul de pacienti tratati cu

Ztalmy sicu 6 % la grupul tratat cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Ztalmy?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ztalmy, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ztalmy (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt somnolenta si febra.

De ce a fost autorizat Ztalmy in UE?

Studiul principal a demonstrat ca Ztalmy este eficace in reducerea numarului de crize convulsive la
copii si adolescenti cu tulburare de deficit de CDKL5. Reactiile adverse sunt considerate gestionabile
terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Ztalmy sunt
mai mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

Alte informatii despre Ztalmy

Mai multe informatii despre Ztalmy se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ztalmy.
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