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Ztalmy (ganaksolon)
Pregled zdravila Ztalmy in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Ztalmy in za kaj se uporablja?

Ztalmy je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje epilepti¢nih napadov, povezanih z od ciklina odvisne
kinaze 5 (CDKL5) podobno motnjo pomanjkanja, pri otrocih, starih od 2 do 17 let Ti bolniki lahko v
primeru ocitnega izboljSanja stanja nadaljujejo z jemanjem zdravila Ztalmy tudi v odrasli dobi.

Zdravilo se uporablja v kombinaciji z drugimi antiepilepti¢nimi zdravili.

Motnja pomanjkanja CDKLS5 je redka, zato je bilo zdravilo Ztalmy 13. novembra 2019 dolo¢eno kot
»zdravilo sirota® (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje informacije o zdravilih sirotah so na
voljo na spletni strani agencije EMA.

Zdravilo Ztalmy vsebuje ucinkovino ganaksolon.

Kako se zdravilo Ztalmy uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti in nadzorovati
zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem bolnikov z epilepsijo.

Zdravilo Ztalmy je na voljo v obliki tekocine za peroralno uporabo in se obic¢ajno daje trikrat na dan.
Odmerek je odvisen od bolnikove telesne mase.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Ztalmy glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Ztalmy deluje?

Ucinkovina v zdravilu Ztalmy, ganaksolon, posnema delovanje snovi v telesu, imenovane
alopregnanolon. Veze se na tako imenovane receptorje GABA, kar posledi¢no zmanjsa prekomerno
elektri¢no dejavnost v mozganih in s tem Stevilo napadov.

Kaksne koristi zdravila Ztalmy so se pokazale v Studijah?

Glavna studija je pokazala, da zdravilo Ztalmy zmanjSa pogostnost epilepti¢nih napadov pri otrocih in
mladostnikih z motnjo pomanjkanja CDKL5, ki jemljejo vsaj eno drugo zdravilo proti epilepsiji.
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étudija je vkljucevala 101 bolnika s to boleznijo, v njej pa so primerjali zdravilo Ztalmy s placebom
(zdravilom brez ucinkovine), ki so ju bolniki jemali poleg obstojecih zdravil za zdravljenje epilepsije.

V povprecju se je mesecno Stevilo velikih motori¢nih napadov zmanjsalo za 29 % v skupini bolnikov,
zdravljenih z zdravilom Ztalmy, in za 6 % v skupini, ki je prejemala placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Ztalmy?

Za celoten seznam neZelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Ztalmy glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Ztalmy (ki se lahko pojavijo pri vec¢ kot 1 od 10 bolnikov) so
zaspanostin poviSana telesna temperatura.

Zakaj je bilo zdravilo Ztalmy odobreno v EU?

Glavna studija je pokazala, da je zdravilo Ztalmy ucinkovito pri zmanjSevanju Stevila epilepti¢nih
napadov pri otrocih z motnjo pomanjkanja CDKL5. Nezeleni uinki se Stejejo za obvladljive. Evropska
agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Ztalmy vecje od z njim povezanih tveganj
in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in uc¢inkovite uporabe
zdravila Ztalmy?

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

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

Druge informacije o zdravilu Ztalmy

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

Ztalmy (ganaksolon)
EMA/248726/2023 stran 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ztalmy

	Kaj je zdravilo Ztalmy in za kaj se uporablja?
	Kako se zdravilo Ztalmy uporablja?
	Kako zdravilo Ztalmy deluje?
	Kakšne koristi zdravila Ztalmy so se pokazale v študijah?
	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Ztalmy?
	Zakaj je bilo zdravilo Ztalmy odobreno v EU?
	Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe zdravila Ztalmy?
	Druge informacije o zdravilu Ztalmy

