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Fycompa (perampanel)
Prehlad o lieku Fycompa a preco bol povoleny v EU

€o je liek Fycompa a na ¢o sa pouziva?

Fycompa je liek proti epilepsii na lieCbu tychto ochoreni:

e parcialne zachvaty (zachvaty s pévodom v jednej konkrétnej ¢asti mozgu) vratane tych, po ktorych
nasleduju generalizované zachvaty postihujlce cely mozog u pacientov od veku 4 rokov,

e primarne generalizované tonicko-klonické zachvaty (tazké zachvaty postihujice vaésinu mozgu) u
pacientov od veku 7 rokov, ak pri¢ina epilepsie nie je znama.

Liek Fycompa sa smie pouzivat len ako pridavna lie¢ba k inym antiepileptickym liekom. Obsahuje
lieCivo perampanel.

Ako sa liek Fycompa uziva?

Liek Fycompa sa uziva peroralne jedenkrat denne pred spanim. Tablety lieku Fycompa sa mdzu uzivat
s jedlom alebo bez jedla a nemaju sa Zuvat, drvit alebo delit. Peroralna suspenzia lieku Fycompa sa
mdze uzivat s jedlom alebo bez jedla vzdy rovhakym spdsobom (t. j. vzdy s jedlom alebo vzdy bez
jedla).

Pre pacientov od veku 12 rokov je odporucana davka na zaciatku liecby 2 mg denne, ktoru lekar moze
postupne zvySovat o 2 mg/der az do maximalnej davky 12 mg denne, ak je dobre zndsana. U
mladsich pacientov zavisi velkost davky od telesnej hmotnosti.

Vydaj lieku Fycompa je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Fycompa si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Fycompa ucinkuje?

Liecivo lieku Fycompa, perampanel, je antiepilepticky liek. Epilepsia je zapri¢inend nadmernou
elektrickou aktivitou mozgu. Presny sposob, akym liek Fycompa ucinkuje, nie je Uplne znamy.
Predpoklada sa vsak, Ze blokuje ¢innost glutamatu, ¢o je neurotransmiter. Neurotransmitery su
prirodzene sa vyskytujuce chemické latky v nervovom systéme, ktoré nervovym bunkam umozniuju
vzajomne komunikovat. Glutamat je hlavny stimulaény neurotransmiter v nervovych bunkach, ktory
mdze vyvolat a udrziavat zachvaty. Predpoklada sa, Ze blokovanim ¢&innosti glutamatu liek Fycompa
zastavuje vyskyt epileptickych zachvatov.
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Aké prinosy lieku Fycompa boli preukazané v studiach?

V troch hlavnych studiach celkovo s 1 491 pacientmi od veku 12 rokov sa preukazalo, ze liek Fycompa
bol ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri znizovani frekvencie parcidlnych zachvatov. V prvej studii
podiel pacientov, u ktorych sa pocet zachvatov znizil aspon o 50 %, bol 37,6 % v pripade pacientov
uzivajucich liek Fycompa v davke 8 mg a 36,1 % v pripade pacientov uzivajucich liek Fycompa 12 mg
v porovnani s pacientmi dostavajlucimi placebo, u ktorych bol tento podiel 26,4 %. V druhej stadii
podiel pacientov, u ktorych sa pocet zachvatov znizil aspon o 50 %, bol 33,3 % v pripade pacientov
uzivajucich liek Fycompa v davke 8 mg a 33,9 % pri davke 12 mg v porovnani so 14,7 % v pripade
pacientov lie¢enych placebom. V tretej Studii sa preukazal zna¢ny pokles poctu zachvatov iba v pripade
pacientov, ktori uzivali liek Fycompa v dadvkach 4 mg a 8 mg, ale nie u pacientov uzivajucich davku

2 mg.

V Stvrtej Studii so 164 pacientmi s generalizovanou epilepsiou neznamej priciny sa preukazalo, ze liek
Fycompa je ucinnejsi ako placebo: u 47 z 81 pacientov (58 %), ktori uzivali liek Fycompa, sa
zaznamenalo 50 % znizenie frekvencie zachvatov v porovnani s 29 z 81 pacientov (36 %), ktori
dostavali zdanlivu lie¢bu. Podporné dokazy od pacientov lieCenych pocas 2 rokov naznacovali, Zze prinos
sa dlhsou liecbou udrzal a ze pre niektorych pacientov bola prinosna davka az do 12 mg.

Z dalSich udajov vyplynulo, Ze liek Fycompa je rovnako ucinny u malych deti ako u deti od veku 12
rokov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Fycompa?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Fycompa (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su zavraty a
somnolencia (ospalost). Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouZivani lieku
Fycompa a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Fycompa povoleny v EU?

Vybor CHMP usudil, ze liek Fycompa pouzivany spolu s inymi antiepileptickymi liekmi preukazane trvalo
znizuje pocet epileptickych zachvatov a ze jeho vedlajsie ucinky st zvladnutelné. Eurdpska agentura
pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Fycompa su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek
moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Fycompa?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Fycompa boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Fycompa sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Fycompa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Fycompa

Lieku Fycompa bolo 23. jlla 2012 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Fycompa sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fycompa

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2020
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