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Otazky a odpovede

Otazky a odpovede tykajuce sa vysledku zZiadosti o
rozSirenie indikacie pre liek Inovelon (rufinamid)

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dokoncil preskimanie ziadosti o rozSirené pouzivanie
lieku Inovelon na epilepsiu u deti vo veku od 1 do 4 rokov. Vybor CHMP usudil, Ze existujuce Udaje nie
s dostato¢né na odporudenie tejto zmeny. Vybor véak usudil, Ze tieto Gdaje mdzu byt dblezité pre
zdravotnickych pracovnikov a odporudil, aby boli uvedené v informaciach o lieku Inovelon.

Co je liek Inovelon?

Liek Inovelon sa pouziva na lie¢bu Lennoxovho-Gastautovho syndromu, zriedkavého druhu epilepsie,
ktory zvyc&ajne postihuje deti, ale méze pokracovat az do dospelosti. Liek je v sti¢asnosti povoleny len
pre deti vo veku od 4 rokov. Lennoxov-Gastautov syndrom je jedna z najzavaznejSich foriem epilepsie
u deti. K jeho priznakom a symptémom patria rézne druhy zachvatov, abnormalna elektricka ¢innost v
mozgu, neschopnost udit sa a problémy so spravanim.

Liek Inovelon bol 20. oktdbra 2004 oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na lieCbu Lennoxovho-Gastautovho syndromu. Viac informécii o liekoch na
zriedkavé choroby sa nachéadza tu.

Liek Inovelon obsahuje ucinnu latku rufinamid a bol povoleny v januari 2007.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Inovelon?

Spoloénost, ktora liek Inovelon uvadza na trh, poziadala, aby sa liek pouzival na lie¢bu Lennoxovho-
Gastautovho syndrému u deti vo veku od 1 do 4 rokov.

Akym sposobom liek Inovelon ucinkuje?

U¢inna latka v lieku Inovelon, rufinamid, posobi tak, Ze sa naviaZze na osobitné kanaly na povrchu
mozgovych buniek (sodikové kandly), ktoré riadia elektrick( ¢innost tychto buniek. Ked' sa rufinamid
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naviaze na tieto kanaly, brani aktivacii tychto buniek. Tym sa timi ¢innost mozgovych buniek a brani
$ireniu abnormalnej elektrickej aktivity v mozgu. To zniZuje pravdepodobnost vyskytu zachvatov.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predloZila Udaje zo Studie, v ktorej uzivalo 37 deti s Lennoxovym-Gastautovym syndromom
vo veku od 1 do 4 rokov bud'liek Inovelon alebo iny liek na epilepsiu okrem existujucej liecby. V tejto
$tudii sa skimala bezpecnost lieku Inovelon a tiez vplyv lieku na spravanie a emocionalny vyvin dietata
podla Usudku rodi¢a alebo opatrovatela dietata na zdklade Standardizovaného systému hodnotenia.

Spoloénost tiez navrhla spdsob predpovedania pouzitia lieku Inovelon u deti vo veku od 1 do 4 rokov
na zaklade existujucich udajov u pacientov vo veku 4 roky a starSich.

Aké boli zavery vyboru CHMP?

Aj ked'sa v Studii preukazalo, ze bezpeénost lieku Inovelon u pacientov vo veku od 1 roka do menej
nez 4 rokov je v sllade so znamym bezpecnostnym profilom u starsich deti, vybor CHMP dospel k
zaveru, Ze $tadia bola prili$ mala na vyvodenie zaverov o ucinnosti lieku. Pokial ide o Udaje, ktoré
spolo¢nost pouzila na predpovedanie pouzitia lieku u deti vo veku od 1 do menej nez 4 rokov, vybor
CHMP usudil, Ze na vytvorenie odporucani tykajucich sa davkovania v mladSej vekovej skupine su
potrebné dalsie analyzy. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, ze na zadklade Udajov, ktoré st v
sUcasnosti k dispozicii, nemdze byt liek Inovelon povoleny pre pacientov s Lennoxovym-Gastautovym
syndromom mladSich nez 4 roky.

Vybor CHMP v8ak usudil, Ze uvedenie udajov ziskanych od tychto deti v informacii o lieku Inovelon

mébze pomdct zdravotnickym pracovnikom, ktori tieto deti liecia.

Aké su dosledky pre pacientov, ktori sa zGcastinuja na klinickych
skusSaniach?

Vysledok tejto ziadosti nema Ziadne désledky pre pacientov, ktori sa v sucasnosti zucastiuju alebo
ktori sa mbzu zudastnit na klinickych skdsaniach lieku Inovelon. Ak ste vSak Ucastnikom klinického
skUSania a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho osetrujliceho lekara.

Co sa stane s liekom Inovelon na lie¢bu inych chordb?

Pre pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndrémom vo veku 4 roky a starSich nevyplyvaju ziadne
dbsledky v suvislosti s pouzivanim lieku Inovelon.

Dalsie informécie o lieku Inovelon su k dispozicii na webovej stranke agenttry EMA.
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