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Inovelon (rufinamid)
Przeglad wiedzy na temat leku Inovelon i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Inovelon i w jakim celu sie go stosuje

Inovelon to lek przeciwpadaczkowy stosowany w leczeniu pacjentdéw od 1. roku zycia z zespotem
Lennoksa-Gastauta — rzadkg odmiang padaczki, ktéra zazwyczaj wystepuje u dzieci, ale moze
utrzymywac sie w zyciu dorostym. Zespot Lennoksa-Gastauta jest jedna z najciezszych postaci
padaczki u dzieci. Objawy choroby to wiele typdéw napadéw padaczkowych (drgawki), nieprawidtowa
aktywnos¢ elektryczna w mozgu, trudnosci w nauce i problemy behawioralne. Lek Inovelon stosuje sie
uzupetniajgco do innych lekow przeciwpadaczkowych.

Ze wzgledu na matg liczbe pacjentow z zespotem Lennoksa-Gastauta choroba ta jest uwazana za
rzadko wystepujaca, zatem w dniu 20 pazdziernika 2004 r. Inovelon uznano za lek sierocy (lek

stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego
mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Inovelon zawiera substancje czynng rufinamid.
Jak stosowac lek Inovelon

Lek jest wydawany wytacznie na recepte, a terapie powinien rozpoczaé pediatra (lekarz specjalizujacy
sie w leczeniu dzieci) lub neurolog (lekarz zajmujacy sie leczeniem choréb mézgu) majacy
doswiadczenie w leczeniu padaczki.

Dawka leku Inovelon zalezy od wieku i masy ciata pacjenta, jak réwniez od tego, czy pacjent przyjmuje
takze walproinian (inny lek przeciwpadaczkowy). Leczenie u dzieci w wieku ponizej 4 lat zazwyczaj
rozpoczyna sie od dawki dobowej 10 mg na kilogram masy ciata. U pacjentéw starszych leczenie
rozpoczyna sie zazwyczaj od dawki 200 lub 400 mg na dobe. Dawke te nalezy nastepnie korygowac co
drugi dzien w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Lek Inovelon nalezy przyjmowac z woda i pozywieniem. Dawka dobowa jest podzielona na potowy,
przyjmowane rano i wieczorem w odstepie okoto 12 godzin.

Leku nie wolno stosowac u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Wiecej informacji o
sposobie stosowania leku Inovelon znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub
farmaceuta.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



http://www.ema.europa.eu/contact
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000106.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Jak dziata lek Inovelon

Dziatanie substancji czynnej leku Inovelon, rufinamidu, polega na przytaczaniu do specjalnych kanatow
(kanaty sodowe) na powierzchni komdrek mdzgowych, ktére kontrolujg ich aktywnosc¢ elektryczna.
Przytaczajac sie do tych kanatéw, rufinamid zapobiega ich przechodzeniu ze stanu nieaktywnego do
stanu aktywnego. Zmniejsza to aktywnos¢ komdrek mdzgu i zapobiega szerzeniu sie nieprawidtowej
aktywnosci elektrycznej w mozgu. W ten sposob zmniejsza sie ryzyko wystgpienia napadu
padaczkowego.

Korzysci ze stosowania leku Inovelon wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 139 pacjentéw w wieku od 4 do 30 lat (z czego trzy czwarte byto w
wieku ponizej 17 lat) Inovelon powodowat zmniejszenie liczby i nasilenia napadéw padaczkowych. U
wszystkich pacjentéw wystepowat zespdt Lennoksa-Gastauta, ktéry nie byt odpowiednio kontrolowany
pomimo ciggtego, trwajacego co najmniej 4 tygodnie leczenia z zastosowaniem maksymalnie trzech
innych lekéw przeciwpadaczkowych. W badaniu poréwnywano skutki dotaczenia tabletek Inovelon lub
dofaczenia placebo (leczenie pozorowane) do innych lekéw przyjmowanych przez pacjentéw. Gidwnymi
kryteriami oceny skutecznosci byta zmiana liczby napaddéw padaczkowych w okresie 4 tygodni po
dotaczeniu leku Inovelon lub placebo, w poréwnaniu z okresem 4 tygodni przed ich dotgczeniem, jak
réwniez zmiana stopnia nasilenia napadéw padaczkowych ocenianego w skali 7-punktowej przez
rodzica lub opiekuna pacjenta.

U pacjentéw przyjmujacych lek Inovelon zaobserwowano zmniejszenie o 35,8% catkowitej liczby
napadéw padaczkowych, ktéra w 4-tygodniowym okresie przed rozpoczeciem stosowania leku Inovelon
wynosita $rednio 290 napaddw. U pacjentéw, u ktérych do leczenia dotaczono placebo, liczba napadéw
zmniejszyta sie 0 1,6%.

Wsrod pacjentow, ktérzy otrzymywali dodatkowo lek Inovelon, wystgpito rowniez zmniejszenie o
42,5% liczby napaddéw toniczno-atonicznych (powszechny typ napadu padaczkowego u pacjentéw z
zespotem Lennoksa-Gastauta, ktéry czesto wigze sie z upadkiem pacjenta na podtoze), w poréwnaniu
ze wzrostem o 1,9% w grupie pacjentow, ktérzy otrzymywali placebo.

Zmniejszenie stopnia nasilenia napaddéw padaczkowych zaobserwowano u okoto potowy pacjentéw,
ktorzy otrzymali dodatkowo lek Inovelon, w poréwnaniu z jedng trzecig pacjentéw, ktérzy otrzymywali
dodatkowo placebo.

Badanie z udziatem 37 dzieci w wieku od 1 do 4 lat byto nierozstrzygajace z uwagi na matg wielkosc¢ i
ze wzgledu na to, ze nie zostato zaplanowane w celu udowodnienia korzysci. Inne analizy wskazywaty
jednak, ze dawki oparte na masie ciata u dzieci w wieku od 1 do 4 lat powodowaty uzyskanie stezen
leku w organizmie zblizonych do tych, jakie obserwowano w przypadku standardowych dawek u
starszych pacjentow. Biorgc pod uwage, ze choroba przebiega podobnie w obu grupach wiekowych,
mozna oczekiwad, ze Inovelon bedzie dziatat podobnie u dzieci w wieku od 1 do 4 lat.

Firma przedstawita takze wyniki badania wskazujace, ze po zastosowaniu zawiesiny doustnej
uzyskiwano takie same stezenia substancji czynnej we krwi jak w przypadku tabletek.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Inovelon

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Inovelon (obserwowane u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to sennos¢, bdle glowy, zawroty gtowy, wymioty i uczucie zmeczenia. Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Inovelon znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.
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Leku Inovelon nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
rufinamid, pochodne triazolowe (takie jak niektore leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych) lub
na ktérykolwiek sktadnik leku.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Inovelon w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Inovelon
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Inovelon

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Inovelon w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Inovelon sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Inovelon sg starannie oceniane i podejmowane sq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Inovelon

Lek Inovelon otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16 stycznia
2007 r.

Dalsze informacje na temat leku Inovelon znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2018 r.
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