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Ontozry (cenobamat)
Sammanfattning av Ontozry och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Ontozry och vad anvands det for?

Ontozry &r ett epilepsildkemedel for behandling av epilepsianfall i en specifik del av hjarnan (fokala
anfall), inklusive sddana som slutligen sprider sig till hela hjarnan (sekundar generalisering).

Ontozry anvands som tillagg till andra epilepsilakemedel fér vuxna med anfall som inte @r under
kontroll trots att minst tvd andra behandlingar har prévats.

Det innehaller den aktiva substansen cenobamat.

Hur anvdnds Ontozry?

Ontozry finns som tabletter som tas en gdng om dagen. Patienten bérjar med en daglig dos pa
12,5 mg och dosen ska 6kas under flera veckor upp till en maldos p& 200 mg. Om patientens anfall
fortfarande inte ar under kontroll kan dosen &kas till upp till 400 mg.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Ontozry, |as bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Ontozry?

Epilepsi orsakas av onormal elektrisk aktivitet i hjarnan. Det ar oklart exakt hur Ontozry verkar, men
det paverkar aktiviteten i kanaler som gér att elektriska impulser kan éverféras mellan nervcellerna.
Detta kan férhindra onormal elektrisk aktivitet i hjarnan, vilket minskar risken for ett epileptiskt anfall.

Vilka fordelar med Ontozry har visats i studierna?

I en huvudstudie pd 437 patienter var Ontozry effektivare &n placebo (overksam behandling) nar det
gallde att minska antalet anfall hos patienter med okontrollerade partiella anfall trots tidigare
behandling. Hos omkring 40 procent av patienterna som fick en dos pa@ 100 mg Ontozry om dagen
under tre manaders behandling och hos 64 procent av dem som fick 400 mg om dagen minskade
anfallsfrekvensen med minst 50 procent. Detta kan jamfoéras med 26 procent av de patienter som fick
placebo.
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Vilka ar riskerna med Ontozry?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ontozry (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar sémnighet, huvudvark och problem med att halla balansen.

Ontozry ska inte ges till patienter med medfétt kort QT-syndrom, ett séllsynt genetiskt tillstand som
kan leda till oregelbunden hjartrytm. En fullstandig férteckning dver restriktioner och biverkningar
finns i bipacksedeln.

Varfor ar Ontozry godkant i EU?

En huvudstudie visade att Ontozry kan minska anfallsfrekvensen hos ménga patienter. De vanligaste
biverkningarna &r sddana som paverkar nervsystemet, till exempel sémnighet, trétthet och yrsel.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Ontozry &r stérre an riskerna och

att Ontozry kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Ontozry?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Ontozry har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Ontozry kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Ontozry utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Ontozry

Mer information om Ontozry finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ontorzy
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