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Kigabeq (vigabatrin)
A Kigabeq nevl gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Kigabeq és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Kigabeq az 1 hénapos és 7 éves kor kdzotti gyermekek epilepsziajanak kezelésére szolgalo
gyogyszer. A kovetkez6 modokon alkalmazzak:

e Onmagaban a csecsemdbkori gorcsok (West szindroma), egy ritka epilepszias betegség kezelésére,
ami nagyon fiatal korban kezddédik, rendszerint az élet els6 honapjaban;

e mas gyogyszerekkel egylitt a parcidlis epilepszia (az agy egy részét érinté rohamok) kezelésére,
beleértve azt, amikor a rohamok az agy mas részeire is atterjednek és generalizaltabba valnak. A
Kigabeq-et csak akkor alkalmazzék parcidlis epilepszia esetében, ha mar minden egyéb medfeleld
kezelést kiprébaltak, vagy azokat nem alkalmazhatjak a mellékhatasok miatt.

A Kigabeq egy ,,hibrid gyégyszer”, amely hatéanyagként vigabatrint tartalmaz. Ez azt jelenti, hogy a
Kigabeq hasonl6 egy ugyanezt a hatéanyagot tartalmazoé ,referencia-gyodgyszerhez”, de mas formaban
és hatdser0sségekben kaphatd. A Kigabeq referencia-gyogyszere a Sabril (500 mg-os granulatum).

Hogyan kell alkalmazni a Kigabeqg-et?

A Kigabeq csak receptre kaphato, és a kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie és feligyelnie, aki
jartas az epilepszia és az idegrendszeri betegségek és tiinetek kezelésében. A gyégyszer 100 és 500
mg-os, torésvonallal ellatott, igy elfelezhetd oldodo tabletta formajaban kaphatd. A tablettakat vizben
kell feloldani, hogy a beteg szamara megihato oldatot készitsiink. Olyan betegek esetében, akik nem
képesek inni, egy csévon keresztll a gyomorba adhat6.

A dézis a kezelendd betegségtdl és a beteg testsulyatdl fligg, és a betegnek a kezelésre adott valasza
alapjan médositandé. Tovabbi informaciéért a Kigabeq alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot
vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Kigabeq?

A Kigabeq hatbéanyaga, a vigabatrin, gatolja a GABA-transzaminaznak nevezett enzim hatasat, amely
lebontja a GABA (gamma-aminovajsav) elnevezés(i anyagot az agyban. A GABA csokkenti az agy
elektromos aktivitasat. A GABA-t lebontd enzim gatldsa révén né az agyban jelen |év6 GABA
mennyisége, és igy névekedik annak hatasa. Ez segit elnyomni a csecsemdbkori gorcsokhoz és parcialis
epilepszidhoz vezet6 rendellenes elektromos aktivitast, és igy kontrolldlja ezen betegségek tlineteit.

Milyen elonyei voltak a Kigabeq alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vallalat a publikalt szakirodalombdl szarmazoé adatokat nyudjtott be a vigabatrin elényeivel és
kockazataival kapcsolatosan a jovahagyott javallatokban.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Kigabeq minéségére vonatkozd vizsgalatokat nyujtott be.
A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a Kigabeq-nek a referencia-gyoégyszerrel,
a Sabril-lal vald biologiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen kockazatokkal jar a Kigabeq alkalmazasa®?

A vigabatrin leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a latotérkiesés
(latasra gyakorolt hatas), faradtsag, almossag és izlleti fajdalmak. Mivel a latasra gyakorolt hatasok
vaksaghoz vezethetnek, a vigabatrint kizarélag a lehetséges alternativak gondos kiértékelését
kévetben szabad alkalmazni, és a beteg latasat a kezelés soran rendszeresen ellendrizni kell. A
vigabatrin nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik mar latotérkieséssel rendelkeznek.

Az egyéb gyakori mellékhatasok kdzott szerepelnek a pszichiatriai korképek, mint példaul izgatottsag,
zaklatottsag, agressziod, idegesség, depresszio és paranoid reakciok, valamint csokkent éntudat és
zavartsag. Ritkan el6fordulhatnak retinara (fényérzékeld réteg a szem hatsé részében) gyakorolt
hatasok, enkefalopatia (agykarosodas), illetve 6ngyilkossagi kisérletek.

A Kigabeq alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Kigabeq forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Kigabeq
min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékilinek bizonyult a Sabril-lal. Ezért
az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Sabril-hoz hasonldan a Kigabeq alkalmazasanak elGnyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kigabeq biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kigabeq biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Kigabeq alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Kigabeq alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.
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A Kigabeg-kel kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacid a Kigabeq gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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http://ema-wip.emea.eu.int/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004534/human_med_002286.jsp
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