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Ontozry (cenobamat)
Pregled zdravila Ontozry in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Ontozry in za kaj se uporablja?

Ontozry je zdravilo za zdravljenje epilepti¢nih napadov, ki se zacnejo v dolocenem delu mozganov
(napadi zaris¢nega izvora), vklju¢no s tistimi, ki se sCasoma razsirijo na celotne mozgane (sekundarna
generalizacija).

Uporablja se kot dodatek drugim zdravilom za zdravljenje epilepsije pri odraslih, pri katerih napadi niso
ustrezno obvladani, ¢eprav so ze poskusili vsaj dve drugi vrsti zdravljenja.

Vsebuje ucinkovino cenobamat.

Kako se zdravilo Ontozry uporablja?

Zdravilo Ontozry je na voljo v obliki tablet, ki jih je treba vzeti enkrat na dan. Bolnik zacne z dnevnim
odmerkom 12,5 mg, ki ga nato ve¢ zaporednih tednov povecéuje do cilinega odmerka 200 mg. Ce
napadov s tem Se vedno ni mogoce obvladati, se lahko odmerek poveca na najve¢ 400 mg.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Za vec informacij glede uporabe zdravila Ontozry glejte
navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Ontozry deluje?

Epilepsija je posledica nenormalne elektri¢ne dejavnosti v mozganih. Natancen nacin delovanja zdravila
Ontozry ni pojasnjen, vendar je znano, da vpliva na delovanje kanalov, ki omogocajo, da se elektri¢ni
impulzi prenasajo med zivénimi celicami. To naj bi preprecevalo nenormalno elektricno dejavnost v
mozganih, s ¢imer se zmanjSa moznost pojava epilepticnega napada.

Kaksne koristi zdravila Ontozry so se pokazale v studijah?

V glavni studiji, ki je vkljucevala 437 bolnikov, je bilo zdravilo Ontozry ucinkovitejSe od placeba
(zdravila brez ucinkovine) pri zmanjSevanju Stevila napadov pri bolnikih s parcialnimi napadi, ki niso
obvladovani kljub predhodnemu zdravljenju. Pri priblizno 40 % bolnikov, ki so v treh mesecih
zdravljenja prejemali 100-miligramski dnevni odmerek zdravila Ontozry, in pri 64 % tistih, ki so jemali
400-miligramski dnevni odmerek, je pogostost napadov upadla za vsaj 50 %. Ta delez je pri bolnikih,
ki so prejemali placebo, znasal 26 %.
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Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Ontozry?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Ontozry (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so
zaspanost, glavobol in tezave z ravnotezjem.

Zdravila Ontozry ne smejo uporabljati bolniki z druzinskim sindromom skrajSanega intervala QT, redko
genetsko motnjo, ki lahko povzroci nepravilen sréni ritem. Za celoten seznam omejitev in nezelenih
ucinkov glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Ontozry odobreno v EU?

Glavna studija je pokazala, da lahko zdravilo Ontozry pri Stevilnih bolnikih zmanjSa pogostost napadov.
Najpogostejsi nezeleni ucinki so tisti, ki prizadenejo zZivcni sistem, kot so zaspanost, utrujenost in
omotica.

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Ontozry vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Ontozry?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Ontozry
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Ontozry stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Ontozry, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se
sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Ontozry

Nadaljnje informacije za zdravilo Ontozry so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ontorzy
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