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Zebinix (eszlikarbazepin-acetat)
A Zebinix nev( gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Zebinix és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Zebinix egy epilepszia-gyogyszer, amelyet felnétteknél alkalmaznak a masodlagos generalizacioval
jard vagy anélkil fellépd parcidlis rohamok (epilepszids rohamok) kezelésére. Ez az epilepszia olyan
formaja, amelynek soran az agynak az egyik felén Iétrejévd, tulzott elektromos aktivités olyan
tineteket okoz, mint példaul a hirtelen rangé mozgasok a test egyik részében, torzult hallas, szaglas
vagy latas, zsibbadtsag, illetve hirtelen félelemérzet. Masodlagos generalizacié akkor Iép fel, ha a
tulzott aktivitas a késObbiekben az egész agyra kiterjed. A Zebinix Ujonnan diagnosztizalt epilepszia
esetén 6nmagaban szedhetd, illetve a folyamatban lévs, epilepszia elleni kezeléshez adhaté.

A Zebinix a folyamatban Iév6 kezelésekkel kombinalva serdiil6knél és hat évnél idésebb gyermekeknél
is alkalmazhaté a masodlagos generalizacioval jaré vagy anélkul fellépd parcidlis rohamok kezelésére.

A Zebinix hatéanyagként eszlikarbazepin-acetatot tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Zebinix-et?

A Zebinix csak receptre kaphaté. Tabletta (200 mg, 400 mg, 600 mg és 800 mg) és szajon at
alkalmazott szuszpenzié formajaban kertl forgalomba.

A 60 kg vagy azt meghaladd testsulyu feln6tteknél és gyermekeknél a kezelést naponta egyszeri
400 mg-os ddzissal kell kezdeni, amelyet egy vagy két hét elteltével a napi egyszeri 800 mg-os
szokasos doézisra kell névelni. A 60 kg-nal alacsonyabb testsulyd gyermekek esetében a kezd6 dozis
naponta egyszer testtomeg-kilogrammonként 10 mg. Egy vagy két hét elteltével a dozist napi 20
mg/kg-ra kell névelni, azutan pedig 30 mg/kg-ra, a beteg gydgyszervalaszatdl fliggéen. A Zebinix-et
onmagaban szedd felnGtteknél a maximalis dézis 1600 mg. A Zebinix-et mas gyogyszerekkel egyiitt
szed6 gyermekek és felnGttek esetében a maximalis ddzis naponta egyszer 1200 mg.

A Zebinix sulyos veseproblémakkal kiizd6 betegeknél nem alkalmazhatd, kézepesen csékkent
vesefunkcid esetén pedig a dozist médositani kell.

Tovabbi informaciéért a Zebinix alkalmazasarodl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelborvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Zebinix?

A Zebinix hatéanyaga, az eszlikarbazepin-acetat a szervezetben eszlikarbazepinné alakul at. Az
epilepsziat az agy tulzott elektromos aktivitasa okozza. Az elektromos impulzusoknak az idegek kozotti
tovabbjutasahoz a natriumnak az idegsejtekbe val6 gyors bejutasara van szikség. Az
eszlikarbazepinrél Ggy vélik, hogy blokkolja a ,feszliltségfiiggd natriumcsatornakat”, ami
megakadalyozza a natrium bejutasat az idegsejtekbe. Ezaltal csbkken az agy idegsejtjeinek aktivitasa,
igy a rohamok intenzitasa és szama is cstkken.

Milyen elonyei voltak a Zebinix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom f6 vizsgalatban a Zebinix-et placebdéval (hatéanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak dssze 1050,
mas gydgyszerrel nem szabalyozott parcialis rohamokban szenved6 felnéttnél. Minden beteg mas
epilepszia-gyoégyszert is kapott. A harom vizsgalat 6sszesitett eredményét tekintve a rohamok
szamanak csokkentése terén a 800 mg-os és az 1200 mg-os Zebinix mas epilepszia-gydgyszerek
kiegészitéseként alkalmazva hatasosabb volt a placebénal. A vizsgalat kezdetén a betegeknél
atlagosan havi 13 roham kovetkezett be. A 12 hetes kezelés alatt ez a szam havi 9,8, illetve 9,0
rohamra csékkent a 800 mg-os és az 1200 mg-os Zebinix-szel kezelt betegeknél, szemben a
placebdéval kezelt betegeknél mért havi 11,7 rohammal.

Egy, 815 Ujonnan diagnosztizalt feln6ttel végzett masik vizsgalatban az 6nmagaban alkalmazott
Zebinix-et egy masik epilepszia-gyogyszerrel, a karbamazepinnel hasonlitottak dssze. Hat hénap
kezelés utan a rohamok szamanak cstkkentésében a Zebinix hatasosnak bizonyult, bar a
karbamazepinhez képest egy kicsit kisebb mértékben: a Zebinix-kezelésben részesul6 és a vizsgalatbol
id6 el6tt vissza nem |ép6 betegek 71%-anal (388 betegbdl 276) hat hénap utan megszlintek a
rohamok, a karbamazepinnel kezelt betegeknél pedig ez az arany 76% (397 betegbdl 300) volt.

A Zebinix hatdsait parcialis rohamokban szenved6é gyermekeknél is vizsgaltak. Az ezekben a
vizsgalatokban részt vevd valamennyi gyermek mas epilepszia-gydgyszereket is kapott. Az egyik
vizsgalatban, amelyben 123, 6 és 16 év kozotti gyermek vett részt, a Zebinix 12 hét alatt a betegek
51%-anal (83-bdl 42) a rohamok szamat a felére cstkkentette. Ehhez képest a placebdt kapdo
betegeknél ez az arany 25% (40-bél 10) volt. Egy masik, 2 és 18 év kozotti gyermekeknél végzett
vizsgalatban nem talaltak kilénbséget a Zebinix és a placebo kozott, amit az alacsonyabb dézisok
alkalmazasaval magyaraztak.

Milyen kockazatokkal jar a Zebinix alkalmazasa?

A klinikai vizsgalatokban a Zebinix-szel kezelt betegek koérilbelil felénél jelentkeztek mellékhatasok. A
mellékhatdsok altaldban enyhe vagy kozepes intenzitastak voltak, és féként a kezelés elsd hetében
jelentkeztek. Feln6tteknél a Zebinix leggyakoribb mellékhatéasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél
jelentkezik) a szédulés, aluszékonysag, fejfajas és a hanyinger. A Zebinix alkalmazasaval kapcsolatban
sulyos bérreakcidkat, igy Stevens-Johnson szindromat is jelentettek.

A Zebinix nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az eszlikarbazepin-
acetattal, a készitmény barmely mas 6sszetevbjével vagy egyéb karboxamid szarmazékokkal (az
eszlikarbazepin-acetathoz hasonlé strukturaju gyogyszerek, példaul karbamazepin vagy oxkarbazepin)
szemben. A gyégyszer nem alkalmazhaté masod- vagy harmadfoku pitvarkamrai (AV) blokk
szivritmuszavarban (elektromos atvitel zavara a szivben) szenvedd személyeknél.
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A Zebinix alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Zebinix forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Zebinix alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

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

A Zebinix biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Zebinix alkalmazdasa soran jelentkezd informacidkat —hasonl6éan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Zebinix alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Zebinix-szel kapcsolatos egyéb informacio

2009. aprilis 21-én a Zebinix megkapta az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt.

Tovabbi informacié a Zebinix gydgyszerrél az Ugynékség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000988/human_med_001172.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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