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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Diacomit
stiripentols

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Diacomit. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Diacomit lieto$anu.

Kas ir Diacomit?

Diacomit ir pretepilepsijas zales, kas satur aktivo vielu stiripentolu. Tas ir pieejamas kapsulas un
maisinos (250 un 500 mg). Maisini satur pulveri, no kura pagatavo suspensiju iekskigai lietoSanai
(Skidrumu ar taja izkliedétam cietvielas dalinam).

Kapec lieto Diacomit?

Diacomit lieto bérniem ar |oti retu epilepsijas veidu, ko sauc par smagu mioklonisku epilepsiju agra
bé&rniba (SMEI), kas pazistama ari ka Dravet sindroms. Sis epilepsijas veids pirmoreiz paradas bérniem
pirmaja dzives gada. Diacomit lieto papildus klobazamam un valproatam (citam pretepilepsijas zalém),
lai arstétu generalizétus toniski-kloniskus krampjus (lielas Iekmes, ieskaitot samanas zudumu), ja tas
nevar adekvati kontrolét ar klobazamu un valproatu.

Sakara ar to, ka SMEI pacientu skaits ir mazs, So slimibu uzskata par retu, un 2001. gada 5. decembri
Diacomit tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Diacomit?

Arstéanu ar Diacomit drikst veikt tikai tdda arsta uzraudziba, kas specializéjas zidainu un bérnu
epilepsijas diagnostika un arstéSana (pediatrs vai pediatrs neirologs). Ieteicama deva ir 50 mg uz 1 kg
kermena svara, sadalita divas lidz tris devas dienas garuma. Arsté8anu uzsak ar devu 20 mg uz 1 kg
kermena svara, ko pakapeniski palielina lidz ieteicamajai devai vairaku ned€lu laika atkariba no
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pacienta vecuma. P&c Diacomit lietoSanas uzsakSanas var bt nepiecieSams samazinat klobazama devu.
Valproata devu parasti nevajag pielagot.

Diacomit pamatpétijumus veica ar bérniem, kas vecaki par tris gadiem. LEmumu par Diacomit
lietoSanu jaunakiem bérniem ir japienem katram pacientam individuali: tas var dot jaunakiem bé&rniem
tikai tad, ja SMEI diagnoze ir apstiprinata.

Diacomit jadod vienlaikus ar &dienu, bet ne ar piena produktiem, gazétiem dzérieniem, auglu sulu vai
€dieniem vai dzérieniem, kas satur kofeinu vai teofilinu (vielu, kas bez citiem produktiem, ir atrodama
art melna un zala téja).

Ka Diacomit darbojas?

Mehanisms, ka stiripentols, Diacomit aktiva viela, darbojas ka pretepilepsijas zales, nav pilniba zinams.
Eksperimentalos modelos noskaidroja, ka tas palielina neirotransmitera, ko dévé par gamma
aminosviestskabi (GASS), limeni smadzenés. GASS ir pamatviela nervu Siinas, kas atbild par elektriskas
aktivitates samazinasanu smadzenés. Turklat tas var darboties, palielinot citu pretepilepsijas zalu
iedarbibu un paléninot to noardisanas atrumu aknas.

Ka noritéja Diacomit péetijumi?

Diacomit iedarbibu izskatija divos pamatpétijumos, iesaistot 65 bérnus no tris lidz 18 gadu vecumam.
P&ttjumos salidzinaja Diacomit (kapsulu vai maisinu) efektivitati ar placebo (fiktivu arstésanu),
pievienojot tas jau esosajai bérnu arstésanai ar klobazamu un valproatu. Galvenais iedarbiguma raditajs
bija to pacientu skaits, kuri readéja uz arstésanu. Pacients tika klasificéts ka reagéjoss, ja Iekmju skaits
otraja arstésanas ménesi ar Diacomit bija vismaz par 50 % mazaks neka ménesi, pirms tika uzsakta
arstésana ar Diacomit.

Kadas bija Diacomit prieksrocibas sajos pétijumos?

Uz arstéSanu ar Diacomit reagé&ja lielaks pacientu skaits neka uz placebo. Pirmaja pétijuma 71%
Diacomit lietojoSo pacientu readéja uz arstésanu (15 no 21), salidzinot ar 5% placebo grupa (1 no 20).
Lidzigus rezultatus novéroja otraja pétijuma, kur 67% pacientu reagéja uz Diacomit (8 no 12) un 9%
pacientu reagéja uz placebo (1 no 9).

Kads risks pastav, lietojot Diacomit?

Visbiezak novérotas Diacomit blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) bija éstgribas zudums,
svara zudums, bezmiegs, miegainiba, ataksija (nesp€ja koordinét muskulu kustibu), hipotonija (mazs
muskulu spéks) un distonija (muskuju darbibas trauc&jumi). Pilns visu Diacomit izraisito blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Diacomit nedrikst lietot ari pacientiem, kam slimibas vésturé ir psihozes (nopietns psihologiskais
stavoklis ar traucétu realitates izjltu) ar delirija IEkmém (psihologiskais stavoklis ar apjukumu,
savilnojumu, nemieru un halucinacijam). Jabat piesardzigam, lietojot Diacomit vienlaikus ar citam
zalém. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Diacomit tika apstiprinatas?
CHMP secinaja, ka ir paradits Diacomit iedarbigums SMEI arstésana, tacu pétijumi bija ierobeZoti un

nebija tik ilgi, ka Komiteja sagaidija. Komiteja noléma, ka ieguvumi parsniedz So zalu radito risku un
ieteica izsniegt Diacomit registracijas apliecibu.
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Sakotnéji Diacomit tika piemérota ,registracija ar nosacijumiem”, jo bija sagaidami papildu dati par
§im zalém, jo Tpasi attieciba uz So zalu iedarbigumu un nekaitigumu Tstermina un ilgtermina. Ta ka
uznémums iesniedza vajadzigo papildu informaciju, redistracija ar nosacijumiem tika aizstata ar pilnigu
apstiprinajumu.

Cita informacija par Diacomit

Eiropas Komisija 2007. gada 4. janvari izsniedza Diacomit registracijas apliecibu, kas ir deriga visa
Eiropas Savieniba. So zalu registraciju ar nosacijumiem 2014. gada 8. janvari aizstaja ar parasto
registraciju.

Pilns Diacomit EPAR teksts ir atrodams adentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Diacomit
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Diacomit ir atrodams
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 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
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