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Suhrn spravy EPAR pre verejnost

Zebinix
eslikarbazepin acetat

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zebinix. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit povolenie na uvedenie na trh v EU

a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Zebinix.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Zebinix, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Zebinix a na ¢o sa pouziva?

Zebinix je liek proti epilepsii, ktory sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s parcialnymi zachvatmi
(epileptickymi zachvatmi) so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej. Ide o typ epilepsie, ked privela
elektrickej aktivity na jednej strane mozgu spdsobuje symptémy, ako napr. nahle trhavé pohyby
jednej Casti tela, skresleny sluch, pocit zapachu alebo vizie, znecitlivenie alebo nahly pocit strachu.
Sekundarna generalizacia nastava vtedy, ak tato nadmerna aktivita neskor postihne cely mozog. Liek
Zebinix mozno uzivat samostatne pri novodiagnostikovanej epilepsii alebo ho mozno pridat

k existujucim protiepileptickym liekom.

Liek Zebinix je mozné takisto pouzivat u dospievajlcich a deti starsich ako 6 rokov v kombinécii s
existujlcimi terapiami na lieCbu parcidlnych zachvatov so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej.

Liek Zebinix obsahuje ucinnu latku eslikarbazepin acetat.
Ako sa liek Zebinix uziva?

Vydaj lieku Zebinix je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme tabliet (200 mg, 400 mg,
600 mg a 800 mg) a ako suspenzia na uzivanie cez Usta.

U dospelych a deti s hmotnostou 60 kg a viac sa lie¢ba zac¢ina davkou 400 mg uZivanou raz denne,
a potom sa po jednom alebo dvoch tyzdnoch zvysi na Standardnt davku 800 mg uzivanu raz denne.
U deti s hmotnostou niZzSou ako 60 kg je zaciato¢na davka 10 mg na kilogram telesnej hmotnosti a
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uziva sa raz denne. Po jednom alebo dvoch tyzdifioch sa davka zvysi na 20 mg/kg a uziva sa raz
denne, a potom na 30 mg/kg raz denne podla odpovede pacienta. U dospelych uZivajacich liek Zebinix
samostatne sa mdze pouzit davka az 1 600 mg. U deti a dospelych uzivajacich liek Zebinix

v kombinécii s inymi liekmi je maximalna davka 1 200 mg raz denne.

Liek Zebinix sa nema pouzivat v pripade pacientov so zavaznymi problémami s obli¢kami a davka sa
ma upravit v pripade mierneho poskodenia funkcie oblitiek.

Akym sposobom liek Zebinix Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Zebinix, eslikarbazepin acetét, sa v tele premiefia na eslikarbazepin. Epilepsia je
zapric¢inena nadmernou elektrickou aktivitou mozgu. Pohyb elektrickych impulzov medzi nervami je
podmieneny rychlym pohybom sodika do nervovych buniek. Predpoklada sa, Ze eslikarbazepin blokuje
elektrosenzitivne sodikové kanaly a bréani tak vstupu sodika do nervovych buniek. To zniZuje aktivitu
nervovych buniek v mozgu, a tym znizuje intenzitu a pocCet zachvatov.

Aké prinosy lieku Zebinix boli preukazané v studiach?

V troch hlavnych studiach sa porovnavali ucinky lieku Zebinix s i¢inkami placeba (zdanlivého lieku)

u 1 050 dospelych s parcialnymi zachvatmi, ktoré inymi liekmi neboli kontrolované. VSetkym
pacientom sa podavali aj iné lieky proti epilepsii. Zo suhrnnych vysledkov troch stadii vyplynulo, ze
davky lieku Zebinix 800 mg a 1 200 mg, ktoré sa pridavali k inym liekom proti epilepsii, boli pri
znizovani poctu zachvatov ucinnejsie ako placebo. Na zaciatku Studie mali pacienti priblizne 13
zachvatov za mesiac. Po 12 tyzdnoch liecby tento pocet klesol na 9,8 zachvatu za mesiac u pacientov,
ktori uzivali liek Zebinix v davke 800 mg a 9,0 zachvatu u tych pacientov, ktori dostavali davku

1 200 mg, v porovnani s 11,7 zachvatu za mesiac u tych, ktori dostavali placebo.

V dalSej studii sa porovnaval liek Zebinix uzivany samostatne s dalsim liekom proti epilepsii,
karbamazepinom, v pripade 815 novodiagnostikovanych dospelych. Liek Zebinix bol pri znizovani
zachvatov po 6 mesiacoch liecby Ucinny, aj ked o nieCo menej ako karbamazepin: 71 % pacientov,
ktori uzivali liek Zebinix (276 z 388 pacientov) a neodstupili predCasne zo $tidie, nemali Ziadne
zachvaty po 6 mesiacoch lieCby v porovnani so 76 % pacientov uzivajlucimi karbamazepin

(300 z 397 pacientov).

Ucinky lieku Zebinix sa takisto skimali u deti s parcialnymi zachvatmi. V tychto $tadiach vietky deti
dostéavali takisto iné lieky proti epilepsii. V jednej $tadii so 123 detmi vo veku od 6 do 16 rokov liek
Zebinix pocas 12 tyzdiiov znizil poCet zadchvatov o polovicu u 51 % pacientov (42 z 83) v porovnani
s 25 % pacientov (10 zo 40) dostavajucich placebo. V druhej Stadii u deti vo veku od 2 do 18 rokov sa
nezistil rozdiel medzi liekom Zebinix a placebom, ¢o sa vysvetlovalo tym, Ze sa pouzili nizSie davky.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zebinix?

Takmer polovica pacientov, ktori uzivali liek Zebinix, mala vedlajsie Ucinky. Vedlajsie ucinky boli
zvycCajne miernej az strednej intenzity a vyskytli sa vacsinou pocas prvého tyzdna lieCby. Najcastejsie
vedlajsie Ucinky lieku Zebinix u dospelych (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su zavraty,
somnolencia (ospalost), bolesti hlavy a nauzea. Zoznam vSetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri
uzivani lieku Zebinix sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Liek Zebinix nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na eslikarbazepin acetat, na iné
zlozky lieku alebo iné derivaty karboxamidu (lieky s podobnou Strukturou ako eslikarbazepin acetat,

Zebinix
EMA/219457/2017 Page 2/3



ako napr. karbamazepin alebo oxkarbazepin). Nesmu ho uzivat osoby s atrioventrikularnou blokadou
druhého alebo tretieho stupfia (porucha elektrického vedenia v srdci).

Preco bol liek Zebinix povoleny?

Vybor agentuary pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, ze prinosy lieku Zebinix su vacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Zebinix?

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

Dalsie informacie o lieku Zebinix

Dna 21. aprila 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zebinix na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zebinix sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Zebinix, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 04-2017
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