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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Diacomit
sztiripentol

Ez a dokumentum a Diacomit-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyoégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez
és a Diacomit alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Diacomit?

A Diacomit egy sztiripentol nevl hatéanyagot tartalmazo epilepszia elleni gydgyszer. Kapszula és tasak
formajaban kaphaté (250 és 500 mg). A tasak port tartalmaz, amelyet belséleges szuszpenzid (szilard
részecskéket tartalmazo folyadék) készitéséhez alkalmaznak.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Diacomit?

A Diacomit-ot az epilepszia egy nagyon ritka tipusaban, az Un. ,sulyos gyermekkori mioklénusos
epilepszidban” (SMEI), mas néven Dravet-szindromaban szenvedd gyermekeknél alkalmazzak. Ez az
epilepszia-tipus kisgyermekeknél eldszor az els6 életév folyaman jelenik meg. A Diacomit-ot kiegészité
kezelésként alkalmazzak klobazam és valproat (mas, epilepszia elleni gyégyszerek) mellett, generalizalt
tonusos-klénusos rohamok (sulyos gorcsok, ideértve az eszméletvesztést) kezelésére, amennyiben a
rohamok klobazammal és valproattal nem kontrolldlhatéak megfelelGen.

Mivel az SMEI-ben szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ,ritkdnak” minéstl, ezért a Diacomit-
ot 2001. december 5-én ,ritka betegség elleni gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Diacomit-ot?

Diacomit-kezelés kizardlag a gyermekkori epilepszia diagnosztizalasara és kezelésére szakosodott
orvos (gyermekgyogyasz vagy gyermekneuroldgus) feligyelete alatt végezhets. Az ajanlott adag
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testsuly-kilogrammonként 50 mg, amelyet a nap soran két vagy harom dézisban kell beadni. A kezelés
testsuly-kilogrammonként 20 mg-os ddzissal kezdddik, amelyet a beteg életkoratdl fiiggéen, tobb hét
alatt emelnek fokozatosan a javasolt dozis eléréséig. A Diacomit adasanak elkezdése utan sziikség
lehet a klobazam adagjanak csokkentésére. A valproat doézisat altalaban nem kell mdédositani.

A Diacomit-tal kapcsolatos f6 vizsgalatokban harom év feletti gyermekek vettek részt. A Diacomit
alkalmazasat fiatalabb gyermekeknél egyéni alapon kell mérlegelni: fiatalabb gyermeknek csak akkor
adhato, ha az SMEI diagndzisa megerssitést nyert.

A Diacomit-ot étkezés kdzben kell beadni, nem szabad azonban tejtermékkel, szénsavas itallal,
gyumolcslével, valamint koffein vagy teofillin (tdbbek kozt a z6ld és fekete tea tartalmazza) tartalmu
étellel, illetve itallal bevenni.

Hogyan fejti ki hatasat a Diacomit?

A Diacomit hatéanyaganak, a sztiripentolnak az epilepsziaellenes hatdsmechanizmusa nem teljes
mértékben ismert. Kisérleti modellek eredményei alapjan megnoveli a gamma-amino-vajsav (GABA)
nevl ,neurotranszmitter” szintjét az agyban. A GABA az idegsejtekben 1évé f6 anyag, amely az agy
elektromos tevékenységének cstkkentéséért felel. Az is ismert, hogy a tdbbi epilepsziaellenes
gyogyszer aktivitasat fokozza azaltal, hogy lelassitja a lebomlasuk sebességét a majban.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Diacomit-ot?

A Diacomit-ot két f6 vizsgalataban tanulmanyoztak, amelyekben 65, harom és 18 év kozotti gyermek
vett részt. A vizsgalatokban a Diacomit kapszulat, illetve tasakot placebdval (hatéanyag nélkdali
kezeléssel) hasonlitottak 6ssze, azokat kiegészitd kezelésként adva a gyermekek mar folyamatban [évé
klobazdm és valproat kezeléséhez. A f6 hatékonysagi mutato a kezelésre reagald betegek szama volt.
A beteg a meghatarozas szerint akkor reagalt a kezelésre, ha a rohamok szama a kezelés masodik
hénapjaban legaldbb 50%-kal volt alacsonyabb, mint a kezelést megel6z6 hénapban.

Milyen el6nyei voltak a Diacomit alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Tobb beteg reagélt a Diacomit-kezelésre, mint a placebéra. Az els vizsgalatban a Diacomit-kezelést
kap6 betegek 71%-a reagalt a kezelésre (21-bdl 15), mig a placebdt kapd csoportnak csak 5%-a
(20-bdl 1). Hasonlé eredmények szllettek a masodik vizsgalatban is: a Diacomit-tal kezeltek 67%-a
(12-bdl 8) és a placeboval kezeltek 9%-a (9-bél 1) reagalt a kezelésre.

Milyen kockazatokkal jar a Diacomit alkalmazasa?

A Diacomit leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koéziil tobb mint 1-nél jelentkezik) az étvagytalansag,
sulycsdkkenés, almatlansag, almossag, ataxia (az izommozgasok koordinacidjanak zavara), hipoténia
(izomgyengeség), valamint disztonia (izomproblémak). A Diacomit alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Diacomit nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik delirium—rohamokkal (zavartsaggal,
izgatottsaggal, nyugtalansaggal és hallucinacidkkal jaré mentalis tudatallapot) fellépd pszichdzison
(torzult valdésagérzékeléssel jard sulyos mentalis tudatallapot) estek at. Koriltekintéen kell eljarni a
Diacomit mas gydgyszerekkel valo egyidejl alkalmazasa esetén. A korlatozasok teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.
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Miért engedélyezték a Diacomit forgalomba hozatalat?

A CHMP azt a kévetkeztetést vonta le, hogy a Diacomit bizonyitottan hatasos az SMEI kezelésében, bar
a vizsgalatok korlatozottak voltak, és nem tartottak a bizottsag altal elvart ideig. A CHMP
megallapitotta, hogy a Diacomit alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a
gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Diacomit-ot eredetileg ,feltételes jovahagyassal” engedélyezték, mivel a gyodgyszerrel kapcsolatban
tovabbi tudomanyos bizonyitékok voltak varhatok, kilonds tekintettel annak révid tava és hosszu tava
hatékonysagara és biztonsagossagara. Mivel a vallalat benyujtotta a sziikséges kiegészité
informacidkat, a forgalomba hozatali engedélyt ,feltételesrél” ,teljes érvénylire” modositottak.

A Diacomit-tal kapcsolatos egyéb informacio

2007. januar 4-én az Eurdpai Bizottsag a Diacomit-ra vonatkozéan az Eurdpai Uni6 egész terlletére
érvényes feltételes forgalomba hozatali engedélyt adott ki. A feltételes engedély 2014. januar 8-an valt
teljes érvény(i forgalomba hozatali engedéllyé.

A Diacomit-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Diacomit-tal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Diacomit-ra vonatkozo véleményének
Osszefoglaldja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designations.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000664/human_med_000742.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000664/human_med_000742.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000193.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000193.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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