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Inovelon (rufinamide)
Prehlad o lieku Inovelon a preco bol povoleny v EU

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

Inovelon je liek, ktory sa pouziva na lieCbu epilepsie u pacientov starsich ako jeden rok, ktori maju
Lennoxov-Gastautov syndrom, Co je zriedkavy typ epilepsie, ktory zvycajne postihuje deti, ale m6ze
pretrvavat aj do dospelosti. Lennoxov-Gastautov syndrém je jedna z najzavaznejsich foriem epilepsie
u deti. Jeho symptdmy zahffaju rézne druhy zachvatov, abnormalnu elektrickd ¢innost v mozgu,
neschopnost udit sa a problémy so spravanim. Liek Inovelon sa pouziva ako pridavna lie¢ba k inym
antiepileptickym liekom.

Lennoxov-Gastautov syndrom je zriedkavy, a preto bol liek Inovelon dria 20. oktobra 2004 oznaceny
za tzv. liek na ojedinelé ochorenia (,orphan medicine") Dalsie informécie o oznaceni lieku za liek na
ojedinelé ochorenia mozete najst tu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

Liek Inovelon obsahuje ucinnu latku rufinamid.
Ako sa liek Inovelon uziva?

Vydaj lieku Inovelon je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu by mal zacdat pediater (lekar, ktory sa
Specializuje na lie¢bu deti) alebo neuroldg (lekar, ktory sa Specializuje na liecbu ochoreni mozgu),
ktory ma skasenosti s liecbou epilepsie.

Davka lieku Inovelon zavisi od veku, hmotnosti pacienta a od toho, ¢i pacient uziva tiez valproat (iny
antiepilepticky liek). LieCba u deti mlad3ich ako 4 roky sa vo vSeobecnosti zacina dennou déavkou

10 mg na kilogram telesnej hmotnosti. Liecba u starSich pacientov sa zvycajne zacina dennou davkou
200 mg alebo 400 mg. Davka sa neskoér upravuje kazdy druhy den podla odpovede pacienta na liecbu.

Liek Inovelon sa ma uzivat s vodou a jedlom. Denna davka je rozdelena na dve davky, ktoré sa uZivaju
rano a vecer v priblizne 12-hodinovom intervale.

Liek sa nema pouzivat u pacientov, ktori maju zavazné problémy s pecefiou. Viac informacii
o pouzivani lieku Inovelon si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho
lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Inovelon Gcinkuje?

Liecivo lieku Inovelon, rufinamid, p6sobi tak, Ze sa naviaze na osobitné kanaly (sodikové kanaly)

na povrchu mozgovych buniek, ktoré riadia elektrickd ¢innost tychto buniek. Naviazanim na tieto
kanaly rufinamid zabrarfiuje ich prepnutiu z neaktivneho stavu do stavu aktivneho. Tym sa timi &innost
mozgovych buniek a brani Sireniu abnormalnej elektrickej aktivity v mozgu. To znizuje
pravdepodobnost vyskytu zdchvatov.

Aké prinosy lieku Inovelon boli preukazané v studiach?

V hlavnej studii, ktord zahffala 139 pacientov vo veku od 4 do 30 rokov (tri tvrtiny z nich boli mladsi
ako 17 rokov), viedol liek Inovelon k znizeniu poctu zachvatov a ich zavaznosti. VSetci pacienti trpeli
Lennoxovym-Gastautovym syndromom, ktory sa napriek nepretrzitej lieCbe troma inymi
antiepileptickymi liekmi po dobu najmenej $tyroch tyzdriov nepodarilo kontrolovat. V studii sa
porovnavali UCinky pridania lieku Inovelon vo forme tabliet alebo pridania placeba (zdanlivého lieku)

k inym liekom, ktoré pacienti uzivali. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena poctu zachvatov pocas
styroch tyzdnov po pridani lieku Inovelon alebo placeba v porovnani so situaciou pocas Styroch
tyzdnov, ktoré predchadzali nasadeniu lieku, ako aj zmena v zavaznosti zachvatov, hodnotena rodi¢om
alebo opatrovnikom pacienta pomocou 7-bodovej stupnice.

Pacienti, ktori uzivali liek Inovelon, vykazovali 35,8 % zniZenie celkového poctu zachvatov
z priemernych 290 zachvatov zaznamenanych pocas Stvortyzdnového obdobia pred zacatim uzivania
lieku Inovelon. U pacientov, ktori zadali popri existujlicej lie¢be uzivat placebo, nastalo 1,6 % zniZenie.

Pacienti, ktorym sa pridal liek Inovelon, vykazovali tiez 42,5 % znizenie poctu ,tonickych/atonickych"
zachvatov (bezného typu zachvatov u pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndrémom, ktory Casto
zahfna pad pacienta na zem) v porovnani s 1,9 % zvySenim u pacientov, ktorym bolo pridané placebo.

Pokial' ide o zlepSenie zavaznosti zachvatov, zlepsSenie bolo hlasené priblizne u polovice pacientov,
ktorym bol pridany liek Inovelon, v porovnani s tretinou pacientov, ktorym bolo pridané placebo.

Studia, ktora zahfriala 37 deti vo veku od 1 do 4 rokov, nepriniesla zavery z dévodu jej
nedostato¢ného rozsahu a z dovodu, Ze nebola uréena na preukazanie prinosov. Inymi analyzami sa
vSak preukazalo, Ze davky zaloZzené na telesnej hmotnosti u deti vo veku od 1 do 4 rokov produkovali
podobné hladiny lieCiva v tele ako u starSich pacientov so standardnymi davkami. Vzhladom na
skuto¢nost, Ze sa ochorenie sprava rovnako v oboch vekovych skupinach, by sa dalo o¢akavat, Ze liek
Inovelon bude p6sobit podobne u deti vo veku od 1 do 4 rokov.

Spoloénost tiez predlozila vysledky Studie, z ktorych vyplyva, Ze peroralna suspenzia produkovala
rovnaké hladiny lieciva v krvi ako tabletky.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Inovelon?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Inovelon (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) s ospalost, bolest
hlavy, zavraty, zvracanie a Unava. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov lieku Inovelon sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Inovelon sa nesmie pouzivat u pacientov s nadmernou citlivostou (alergiou) na rufinamid, derivaty
triazolu (napriklad niektoré lieky pouzivané na liecbu plesiovych infekcii) alebo na akékolvek iné zlozky
tohto lieku.
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Preco bol liek Inovelon povoleny v EU?
Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Inovelon su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Inovelon?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Inovelon boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Inovelon sa neustale monitoruju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Inovelon sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsgie informacie o lieku Inovelon

Lieku Inovelon bolo 16. januar 2007 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

DalSie informacie o lieku Inovelon sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2018
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