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Ztalmy (ganaxolon)
Sammanfattning av Ztalmy och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Ztalmy och vad anvands det for?

Ztalmy &r ett lakemedel som anvands for att behandla epileptiska anfall hos barn i aldern 2-17 &r med
en sjukdom som kallas CDKL5-bristsjukdom (Cyclin-Dependent Kinase-Like 5). Dessa patienter kan
fortsatta att ta Ztalmy nar de blir vuxna om tydliga férdelar har observerats.

Léakemedlet ges i kombination med andra anti-epileptiska ldkemedel.

CDKL5-bristsjukdom &r séllsynt och Ztalmy klassificerades som sarlékemedel (ett ldkemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 13 november 2019. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns p& EMA:s webbplats.

Ztalmy innehdller den aktiva substansen ganaxolon.

Hur anvands Ztalmy?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling ska inledas och 6vervakas av ldakare med erfarenhet av att
behandla patienter med epilepsi.

Ztalmy finns som en vatska som tas genom munnen och ges vanligtvis tre ganger om dagen. Dosen
bestdms av patientens vikt.

For mer information om hur du anvander Ztalmy, Ids bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ztalmy?

Den aktiva substansen i Ztalmy, ganaxolon, efterliknar verkan av allopregnanolon, en substans i
kroppen. Den aktiverar sd kallade GABA-receptorer, vilket minskar alltfér hég elektrisk aktivitet i
hjarnan och darmed minskar antalet anfall.

Vilka fordelar med Ztalmy har visats i studierna?

En huvudstudie visade att Ztalmy minskar anfallsfrekvensen hos barn och ungdomar med CDKL5-
bristsjukdom som tar minst ett annat epilepsilakemedel.
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Studien omfattade sammanlagt 101 patienter med CDKL5-bristsjukdom. I studien jamférdes Ztalmy
med placebo (overksam behandling). B&da gavs som tilldgg till befintliga epilepsilakemedel.

I genomsnitt minskade antalet stérre anfall per m&nad med 29 procent i gruppen patienter som
behandlades med Ztalmy och med 6 procenti gruppen som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Ztalmy?

En fullstdndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Ztalmy finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ztalmy (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvdndare)
ar sdbmnighet och feber.

Varfor ar Ztalmy godkanti EU?

Huvudstudien visade att Ztalmy ar effektivt for att minska antalet anfall hos barn med CDKL5-
bristsjukdom. Biverkningarna anses vara hanterbara. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann
darfor att férdelarna med Ztalmy ar stérre an riskerna och att Ztalmy kan godkannas for foérsaljning i
EU.

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

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Ztalmy har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ztalmy kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Ztalmy utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Ztalmy

Mer information om Ztalmy finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ztalmy
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