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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Diacomit
styrypentol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Diacomit. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Diacomit do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdéw stosowania leku.

Co to jest Diacomit?

Diacomit jest lekiem przeciwpadaczkowym, ktéry zawiera substancje czynng styrypentol. Lek jest
dostepny w postaci kapsutek i saszetek (250 i 500 mg). Saszetki zawieraja proszek przeznaczony do
sporzadzania zawiesiny doustnej (ptyn zawierajacy czasteczki state).

W jakim celu stosuje sie produkt Diacomit?

Lek Diacomit stosuje sie u dzieci z bardzo rzadkim typem padaczki, okreslanym jako ,ciezka
miokloniczna padaczka niemowlat” (SMEI), zwana réwniez zespotem Draveta. Ten typ padaczKi
wystepuje po raz pierwszy u matych dzieci w ciggu pierwszego roku zycia. Lek Diacomit stosuje sie jako
lek uzupetniajacy w stosunku do klobazamu i walproinianu (inne leki przeciwpadaczkowe) w leczeniu
uogdlnionych napadéw toniczno-klonicznych (powazne napady, w tym takze pofaczone z utratg
przytomnosci), ktére nie sg odpowiednio kontrolowane za pomoca klobazamu i walproinianu.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentow z SMEI choroba ta jest uwazana za rzadko wystepujaca, zatem w
dniu 5 grudnia 2001 r. lek Diacomit uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Diacomit?

Leczenie produktem Diacomit powinno by¢ prowadzone wytgcznie pod nadzorem lekarza
specjalizujacego sie w rozpoznawaniu i leczeniu padaczki u dzieci (pediatra lub neurolog dzieciecy).
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Zalecana dawka wynosi 50 mg na kilogram masy ciata, w dwéch lub trzech dawkach roztozonych w
ciggu doby. Leczenie rozpoczyna sie od dawki 20 mg na kg masy ciata, ktérg stopniowo zwieksza sie do
zalecanej dawki przez kilka tygodni w zaleznosci od wieku pacjenta. Po rozpoczeciu stosowania
produktu Diacomit moze wystgpi¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki klobazamu. Dawka walproinianu
zazwyczaj nie wymaga korygowania.

Gtéwne badania nad lekiem Diacomit przeprowadzono u dzieci w wieku powyzej trzeciego roku zycia.
Decyzje dotyczace stosowania leku Diacomit u mtodszych dzieci nalezy podejmowac indywidualnie:
mozna im go podawac jedynie po potwierdzeniu rozpoznania SMEI.

Lek Diacomit nalezy podawac réwnoczesnie z positkami, lecz nie z produktami nabiatowymi, napojami
gazowanymi, sokami owocowymi ani pokarmami lub napojami zawierajacymi kofeine lub teofiline
(substancje wystepujace miedzy innymi w czarnej i zielonej herbacie).

Jak dziata produkt Diacomit?

Doktadny mechanizm dziatania substancji czynnej leku Diatomit, styrypentolu, jako leku
przeciwpadaczkowego, nie jest w petni znany. W modelach eksperymentalnych wykazano, ze produkt
zwieksza stezenie neuroprzekaznika o nazwie kwas gamma-aminomastowy (GABA) w mozgu. GABA jest
gtébwng substancjg w komoérkach nerwowych odpowiedzialng za zmniejszenie czynnosci elektrycznej
mozgu. Uwaza sie, ze rowniez, ze substancja ta wzmacnia dziatanie innych lekow przeciwpadaczkowych
i spowalnia szybkos$¢ ich metabolizowania przez watrobe.

Jak badano produkt Diacomit?

Lek Diacomit oceniano w dwéch badaniach gtdwnych z udziatem 65 dzieci w wieku od 3 do 18 lat.

W badaniach skutecznos$¢ leku Diacomit w postaci kapsutek lub saszetek poréwnywano ze
skutecznoscig placebo (leczenie pozorowane), dotaczanych do dotychczasowego leczenia dzieci
klobazamem i walproinianem. Gtdwna miarg oceny skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktorych
wystgpita odpowiedz na leczenie. Pacjenta klasyfikowano jako osobe z odpowiedzig na leczenie, jezeli
liczba napadéw padaczkowych w drugim miesigcu leczenia byta o co najmniej 50% nizsza niz liczba
napadow w miesigcu przed rozpoczeciem leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania leku Diacomit zaobserwowano w badaniach?

Odpowiedz na leczenie wystgpita u wiekszej liczby pacjentéow leczonych produktem Diacomit niz wsrdd
pacjentéw otrzymujacych placebo. W pierwszym badaniu odpowiedz na leczenie wystapita u 71%
pacjentow leczonych produktem Diacomit (15 z 21), w poréwnaniu z 5% oséb w grupie placebo (1 z
20). Podobne wyniki zaobserwowano w drugim badaniu, gdzie odpowiedz na lek Diacomit wystgpita u
67% pacjentéw (8 z 12), a w grupie placebo — u 9% pacjentow (1 z 9).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Diacomit?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Diacomit (obserwowane u wiecej niz 1
na 10 pacjentéw) to: utrata apetytu, utrata masy ciata, bezsennos$¢ (problemy ze snem), sennos¢,
ataksja (zaburzenia koordynacji ruchéw miesni), hipotonia (zmniejszenie sity miesni) i dystonia
(zaburzenia funkcji miesni). Petny wykaz dziatan niepozgadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Diacomit znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Diacomit nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktoérych wystepuja psychozy (powazny stan
psychiczny z zaburzeniami oceny rzeczywistosci) z napadami majaczenia (stan psychiczny z
dezorientacjg, podnieceniem, pobudzeniem i halucynacjami). Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas
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stosowania leku Diacomit rownoczesnie z innymi lekami. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Diacomit?

CHMP uznat, ze wykazano skutecznos¢ leku Diacomit w leczeniu SMEI, cho¢ przeprowadzone badania
byty ograniczone i nie trwaty tak dtugo, jak oczekiwat Komitet. CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Diacomit przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do
obrotu.

Pierwotnie produkt Diacomit zostat warunkowo dopuszczony do obrotu, poniewaz konieczne byto
zgromadzenie dodatkowych informacji na temat leku, w szczegdlnosci dotyczacych jego skutecznosci i
bezpieczenstwa w krétkim i dlugim terminie. Jako ze firma dostarczyta dodatkowe wymagane
informacje, pozwolenie zmieniono z warunkowego na petne.

Inne informacje dotyczace produktu Diacomit:

W dniu 4 stycznia 2007 r. Komisja Europejska przyznata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie
produktu Diacomit do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 8 stycznia 2014 r. warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zmieniono na pozwolenie petne.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Diacomit znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Diacomit nalezy zapoznaé
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej leku Diacomit znajduje
sie na stronie internetowej Agencji: : ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designations.
Data ostatniej aktualizacji: 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/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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