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Fragor och svar

Fragor och svar om resultatet av ansékan om en
utvidgning av indikationen for Inovelon (rufinamid)

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) har avslutat sin granskning av en anstékan om att utvidga
anvandningen av epilepsilakemedlet Inovelon till barn i aldern 1 till 4 &r. CHMP fann att de uppgifter
som var tillgangliga vid denna tidpunkt inte rackte for att rekommendera denna &ndring. Kommittén
fann emellertid att uppgifterna kan vara viktiga for halso- och sjukvardspersonal och rekommenderade
att de inkluderas i produktinformationen till Inovelon.

Vad ar Inovelon?

Inovelon anvands for att behandla Lennox-Gastaut-syndrom, en sallsynt form av epilepsi som
vanligtvis drabbar barn men som kan fortsatta upp i vuxen alder. Det ar for narvarande godkant
endast for barn som ar 4 ar eller dldre. Lennox-Gastaut-syndromet &r en av de allvarligaste formerna
av epilepsi hos barn. Dess tecken och symtom omfattar flera typer av anfall, onormal elektrisk aktivitet
i hjarnan, inlarningssvarigheter och beteendeproblem.

Inovelon klassificerades den 20 oktober 2004 som ett sdrlakemedel (ett lakemedel som anvénds vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid Lennox-Gastaut-syndrom. Mer information om
klassificeringen som sarlakemedel finns har.

Inovelon innehaller den aktiva substansen rufinamid och har varit godkant sedan januari 2007.
Vad skulle Inovelon anvandas for?

Foretaget som marknadsfoér Inovelon ansékte om att det skulle anvandas fér att behandla Lennox-
Gastaut-syndrom hos barn i aldern 1 till 4 ar.

Hur verkar Inovelon?

Den aktiva substansen i Inovelon, rufinamid, verkar genom att fasta vid sarskilda kanaler pa
hjarncellernas yta (natriumkanaler), som kontrollerar cellernas elektriska aktivitet. Genom att fasta vid
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dessa kanaler forhindrar rufinamid att de aktiveras. Detta dampar aktiviteten i hjarncellerna och
hindrar onormal elektrisk aktivitet fran att sprida sig i hjarnan. Det i sin tur minskar risken for anfall.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram data fran en studie dar 37 barn i aldern 1 till 4 &r med Lennox-Gastaut-syndrom
antingen fick Inovelon eller ett annat epilepsilakemedel som tillagg till deras befintliga behandling.
Studien undersokte Inovelons sakerhet liksom dess effekt pa barnets beteende och kanslomassiga
utveckling, vilket bedomdes av patientens foralder eller vardnadshavare utifran ett
standardpoangsystem.

Foretaget foreslog dven ett satt att forutsdga anvandningen av Inovelon pa barn i aldern 1—4 &r utifran
befintliga data hos patienter fran 4 ars alder.

Vad har CHMP kommit fram till?

Samtidigt som studien visade att Inovelons sdkerhet hos patienter i aldern 1-4 ar éverensstamde med
den kanda sakerhetsprofilen hos aldre barn, fann CHMP att studien var for liten for att kunna dra nagra
slutsatser om lakemedlets effekt. Vad géller de data som féretaget anvande for att forutsaga
anvandningen pa barn i aldern 1—4 ar, ansdg CHMP att det kravdes ytterligare analyser for att uppratta
doseringsrekommendationer for den lagre aldersgruppen. Baserat pa de for narvarande tillgangliga
uppgifterna fann CHMP darfor att Inovelon inte kunde godkdnnas for patienter med Lennox-Gastaut-
syndrom i aldern under 4 ar.

CHMP ansag dock att om de data som erhallits frdn dessa barn tas med i Inovelons produktinformation
kan detta hjalpa halso- och sjukvardspersonalen som vardar dem.

Vilka ar foljderna for patienter i kliniska provningar?

Resultatet av denna ansdkan far inga foljder for patienter som for narvarande deltar i eller som
kommer att delta i kliniska prévningar med Inovelon. Om du deltar i en klinisk prévning och vill f& mer
information om din behandling kan du kontakta den lakare som ger dig ldkemedlet.

Vad hander med Inovelon vid behandling av andra sjukdomar?

Det finns inga féljder for anvandningen av Inovelon hos patienter med Lennox-Gastaut-syndrom i
aldern 4 ar och aldre.

Mer information om Inovelon finns p& EMA:s webbplats.
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