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Diacomit
estiripentol

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Diacomit. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de uma autorizagédo de introdugédo no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as condi¢cbes de utilizagdo do Diacomit.

O que é o Diacomit?

O Diacomit € um medicamento antiepilético que contém a substancia ativa estiripentol. Esta disponivel
na forma de capsulas ou carteiras (250 e 500 mg). As carteiras contém um po6 que € utilizado para
preparar uma suspensao oral (um liquido com particulas sélidas).

Para que é utilizado o Diacomit?

O Diacomit é utilizado em criangas com um tipo muito raro de epilepsia denominado «epilepsia
mioclénica grave da infancia», também conhecido como Sindrome de Dravet. Este tipo de epilepsia
aparece pela primeira vez em criancas jovens durante o primeiro ano de vida. O Diacomit é utilizado
como tratamento adjuvante do clobazam e do valproato (outros medicamentos antiepiléticos) para o
tratamento de convulsdes ténico-clénicas generalizadas (grandes convulsfes, incluindo perda da
consciéncia), quando estas nédo sdo controladas de forma adequada com o clobazam e o valproato.

Dado o numero de doentes com epilepsia mioclénica grave da infancia ser reduzido, a doenca é
considerada rara, pelo que o Diacomit foi designado medicamento 6rfdo (medicamento utilizado em
doencas raras) em 5 de dezembro de 2001.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Diacomit?

O tratamento com o Diacomit deve ser administrado apenas sob a supervisao de um médico
especializado no diagnéstico e tratamento da epilepsia em criancas (um pediatra ou um neurologista
pediatrico). A dose recomendada é de 50 mg por quilograma de peso corporal, dividida em duas ou trés
doses administradas durante o dia. O tratamento € iniciado com uma dose de 20 mg por quilograma de
peso corporal, que é aumentada gradualmente até a dose recomendada ao longo de varias semanas,
em funcgéo da idade do doente. Apoés iniciado o tratamento com o Diacomit, a dose de clobazam pode
ter de ser reduzida. A dose de valproato normalmente ndo necessita de ser ajustada.

Os principais estudos relativos ao Diacomit foram efetuados em criancas de idade superior a trés anos.
As decisfes relativamente a utilizacdo do Diacomit em criangas mais jovens devem ser tomadas caso a
caso. O medicamento s6 pode ser administrado a criangcas mais jovens se o diagnoéstico de epilepsia
mioclénica grave da infancia estiver confirmado.

O Diacomit deve ser administrado a mesma hora com alimentos, mas ndo em conjunto com laticinios,
refrigerantes gaseificados, sumos de fruta ou alimentos ou bebidas que contenham cafeina ou teofilina
(uma substancia presente no cha preto ou verde, entre outros produtos).

Como funciona o Diacomit?

O mecanismo de agéo exato do estiripentol, a substancia ativa do Diacomit, como medicamento
antiepilético ndo é ainda totalmente conhecido. Em modelos experimentais, foi demonstrado que
aumenta os niveis de um neurotransmissor chamado acido gama-aminobutirico (GABA), presente no
cérebro. O GABA é a principal substancia das células nervosas responséavel pela reducdo da atividade
elétrica do cérebro. Sabe-se também que intensifica os efeitos de outros medicamentos antiepiléticos e
que reduz a sua taxa de metaboliza¢do hepética.

Como foi estudado o Diacomit?

O Diacomit foi estudado em dois estudos principais que incluiram 65 criangas com idades
compreendidas entre os trés e os 18 anos. Os estudos compararam a eficacia do Diacomit (capsulas ou
carteiras) com um placebo (tratamento simulado) quando adicionado ao tratamento que as criangas ja
faziam com clobazam e valproato. O principal parametro de eficacia foi o nUmero de doentes que
responderam ao tratamento. Considerou-se que o doente respondeu ao tratamento sempre que o
numero de convulsdes no segundo més de tratamento foi, no minimo, 50 % inferior ao nimero de
convulsdes no més anterior ao inicio do tratamento.

Qual o beneficio demonstrado pelo Diacomit durante os estudos?

Houve mais doentes que responderam ao tratamento com o Diacomit do que ao com placebo. No
primeiro estudo, 71 % dos doentes que tomaram o Diacomit responderam ao tratamento (15 em 21),
comparativamente a 5 % no grupo do placebo (1 em 20). Foram observados resultados semelhantes no
segundo estudo, tendo 67 % respondido ao Diacomit (8 em 12) e 9 % respondido ao placebo (1 em 9).

Qual é o risco associado ao Diacomit?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Diacomit (observados em mais de 1 em cada 10
doentes) sdo perda de apetite, perda de peso, insénia (dificuldade em dormir), sonoléncia, ataxia
(incapacidade de coordenar os movimentos musculares), hipotonia (perda de forca muscular) e distonia
(perturbacdes musculares). Para a lista completa dos efeitos secundérios notificados relativamente ao
Diacomit, consulte o Folheto Informativo.
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O Diacomit é contraindicado em doentes que tenham tido psicoses (grave estado mental com distorgdo
da realidade) com episodios de delirio (estado mental caracterizado por confusado, excitagdo, agitacdo e
alucinagdes). E necessaria precaucido ao tomar Diacomit simultaneamente com outros medicamentos.
Para a lista completa de restri¢cdes de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Diacomit?

O CHMP concluiu que o Diacomit demonstrou a sua eficacia no tratamento da epilepsia mioclonica grave
da infancia, embora os estudos tenham sido limitados e ndo tenham tido a duracao esperada pelo
Comité. O CHMP concluiu que os beneficios do Diacomit sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Foi inicialmente concedida ao Diacomit uma autoriza¢do condicional, porque se aguardavam mais dados
sobre o medicamento, em particular no que respeita a sua eficacia e seguranca a curto e a longo prazo.
Dado a empresa ter apresentado a informacéo adicional necessaria, a autorizagdo passou de condicional
a plena.

Outras informagdes sobre o Diacomit

Em 4 de janeiro de 2007, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
condicional, véalida para toda a Unidao Europeia, para o medicamento Diacomit. Em 8 de janeiro de 2014,
a autorizacdo passou a autorizacdo plena.

O EPAR completo relativo ao Diacomit pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Diacomit, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O resumo do parecer emitido pelo Comité dos Medicamentos Orfdos para o Diacomit pode ser
consultado no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designations.

Este resumo foi atualizado pela udltima vez em 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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