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Ztalmy (ganaxoldn)
Prehlad o lieku Ztalmy a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ztalmy a na ¢o sa pouziva?

Ztalmy je liek, ktory sa pouziva na lieCbu epileptickych zachvatov suvisiacich s poruchou nedostatku
cyklin-dependentnej kindzy 5 (CDKL5) (CDD) u deti vo veku 2 az 17 rokov. Tito pacienti mézu
pokracovatyv lie¢be liekom Ztalmy aj v dospelosti, ak sa pozoruje jednoznaény prinos.

Liek sa pouziva v kombinacii s inymi antiepileptickymi liekmi.

Porucha nedostatku CDKLS5 je zriedkava, a preto bol liek Ztalmy 13. novembra 2019 oznaceny za tzv.
liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry EMA.

Liek Ztalmy obsahuje lieCivo ganaxoldn.

Ako sa liek Ztalmy pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lieébu méa zacdat a sledovat lekar, ktory ma skuisenosti
s lieCbou pacientov s epilepsiou.

Liek Ztalmy je dostupny vo forme tekutiny, ktord sa uziva Ustami a poddva sa zvycajne trikrat denne.
Davka sa urcuje podla telesnej hmotnosti pacienta.

Viac informacii o pouzivani lieku Ztalmy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ztalmy Gcinkuje?

LieCivo lieku Ztalmy, ganaxolén, napodobriuje ucinok latky v tele, ktora sa nazyva alopregnanolén.
Prepina sa na tzv. receptory GABA, ¢o zniZzuje nadmernu elektrickl aktivitu v mozgu, a tym sa znizuje
pocet zachvatov.

Aké prinosy lieku Ztalmy boli preukazané v stadiach?

V hlavnej Studii sa preukazalo, ze liek Ztalmy znizuje frekvenciu zachvatov u deti a dospievajucich s
poruchou nedostatku CDKLS5, ktori uzivaju aspon jeden dalsi liek na epilepsiu.
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Na sStudii sa zucastnilo celkovo 101 pacientov s poruchou nedostatku CDKL5 a porovnaval sa v nej liek
Ztalmy s placebom (zdanlivym liekom), pricom obidva lieky sa podavali sibezne s existujucimi liekmi
proti epilepsii.

Mesacny pocet zadvaznych zachvatov sa znizil v priemere o 29 % v skupine pacientov lieCenych liekom
Ztalmy a 0 6 % v skupine liecenej placebom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ztalmy?

Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ztalmy a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejdie vedlajdie G¢inky lieku Ztalmy (ktoré mdzu postihndt viac ako 1 osobu z 10) st ospalost a
horucka.

Preco bol liek Ztalmy povoleny v EU?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Ztalmy je U¢inny pri znizovani po¢tu zachvatov u deti s poruchou
nedostatku CDKL5. Vedlajsie ucinky sa povazuju za kontrolovatelné. Eurépska agentira pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Ztalmy s va&sie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Ztalmy?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ztalmy sa neustdle kontroluju. Vedlajsie acinky
hlasené pri lieku Ztalmy sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ztalmy

Dalie informécie o lieku Ztalmy sa nachadzaju na webovej strdnke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ztalmy
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