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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Diacomit
stiripentol

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Diacomit. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Diacomit.

Co je liek Diacomit?

Diacomit je liek proti epilepsii (antiepileptikum), ktory obsahuje ucinnu latku stiripentol. Je dostupny
vo forme kapsul a vreciek (250 a 500 mg). Vrecka obsahuju prasok, ktory sa pouziva na pripravu
peroralnej suspenzie (kvapaliny s pevnymi Casticami).

Na co sa liek Diacomit pouziva?

Liek Diacomit sa pouziva u deti s velmi zriedkavym druhom epilepsie, tzv. tazkou detskou myoklonickou
epilepsiou (SMEI), ktora je tiez znama ako Dravetov syndrém. Tento druh epilepsie sa prvykrat
objavuje u deti pocas prvého roku zivota. Liek Diacomit sa pouziva ako pridavna liecba ku klobazamu

a valproatu (inym antiepileptickym liekom) na liecbu generalizovanych tonicko—klonickych zachvatov
(zavaznych zachvatov vratane straty vedomia), ak tieto nie je mozné primerane kontrolovat
klobazamom a valproatom.

KedZe je pocet pacientov so SMEI nizky, ochorenie sa povaZzuje za zriedkavé, a preto bol liek Diacomit
dna 5. decembra 2001 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Diacomit uziva?

Liek Diacomit sa mé podavat len pod dohladom lekara, ktory sa $pecializuje na diagnostiku a lie¢bu
epilepsie u deti (pediater alebo pediatricky neurol6g). Odporicana davka je 50 mg na kilogram telesnej
hmotnosti, ktora je rozdelena na dve alebo tri davky uzivané pocas dna. Liecba sa zacina davkou
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20 mg na kg telesnej hmotnosti, ktora sa pocas niekolkych tyzdfiov postupne zvysSuje na odporucanu
davku, v zavislosti od veku pacienta. Po zacati lie¢by liekom Diacomit mozno bude potrebné znizit
davku klobazamu. Davka valproatu sa zvycajne nemusi upravovat.

Do hlavnych studii skiimajucich liek Diacomit boli zapojené deti vo veku od troch rokov. Rozhodnutie
pouzit liek Diacomit u mladsich deti sa ma urobit na zdklade postdenia stavu jednotlivych pacientov:
mlad$im detom sa mdze podavat len vtedy, ak bola diagndza SMEI potvrdena.

Liek Diacomit sa ma podavat stc¢asne s jedlom, nie vSak s mlie¢nymi vyrobkami, sytenymi napojmi,
ovocnym dzusom ani jedlom a napojmi, ktoré obsahuju kofein alebo teofylin (latku, ktora sa okrem
inych vyrobkov nachadza v ¢iernom a zelenom caji).

v

Akym sposobom liek Diacomit ucinkuje?

Presny spOsob Ucinkovania stiripentolu, Ucinnej latky lieku Diacomit, ako antiepileptického lieku, nie je
Uuplne znamy. Na pokusnych modeloch sa preukazalo, Ze tato latka zvysuje hladinu tzv.
neurotransmitera nazyvaného kyselina gama-aminomaslova (GABA) v mozgu. GABA je hlavna latka v
nervovych bunkach zodpovedna za znizovanie elektrickej activity mozgu. Je o nej tiez zname, Ze
zvySuje ucinky inych antiepileptik a spomaluje rychlost ich odblravania v pedeni.

Ako bol liek Diacomit skiumany?

Liek Diacomit sa skiumal v dvoch hlavnych Stadiach, do ktorych bolo zapojenych 65 deti vo veku

od troch do 18 rokov. V $tudiach sa porovnavala Gcinnost kapsul alebo vreciek lieku Diacomit

s placebom (zdanlivym liekom), ak boli pridané k existujlcej liecbe deti klobazamom a valproatom.
Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pocet pacientov, ktori odpovedali na lieCbu. Pacient bol klasifikovany
ako odpovedajlci na liecCbu, ak pocCet zachvatov pocas druhého mesiaca lieCby bol minimalne o 50 %
nizsi ako ich pocet v mesiaci pred zacatim liecby.

Aky prinos preukazal liek Diacomit v tychto Studiach?

Na liecbu liekom Diacomit odpovedalo viac pacientov ako na placebo. V prvej studii odpovedalo na
lieCbu 71 % pacientov uzivajucich liek Diacomit (15 z 21) v porovnani s 5 % pacientov zo skupiny,

v ktorej sa podavalo placebo (1 z 20). Podobné vysledky sa pozorovali v druhej $tadii, v ktorej
odpovedalo na lie¢bu liekom Diacomit 67 % pacientov (8 z 12), a 9 % pacientov v skupine, v ktorej sa
podavalo placebo (1 z 9).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Diacomit?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Diacomit (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su strata chuti

do jedla, Ubytok hmotnosti, insomnia (nespavost), ospalost, ataxia (neschopnost koordinacie pohybov
svalov), hypotonia (nizky svalovy tonus) a dysténia (poruchy svalov). Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Diacomit sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Diacomit nesmu uzivat pacienti, u ktorych sa vyskytuju psychézy (zdvazny mentalny stav, ktory je
charakteristicky skreslenym zmyslom pre realitu) s atakmi deliria (mentalny stav, ktory je
charakteristicky zmatenostou, vzrusenim, nepokojom a halucinaciami). Pri uzivani lieku Diacomit
sUcasne s inymi liekmi je nevyhnutna opatrnost. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.
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Preco bol liek Diacomit povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, ze v pripade lieku Diacomit sa preukazala uc¢innost pri liecbe SMEI, aj ked’
studie boli obmedzené a netrvali tak dlho, ako vybor ocakaval. Vybor rozhodol, Ze prinosy lieku
Diacomit st vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporucil udelit povolenie na uvedenie lieku
na trh.

Liek Diacomit bol pévodne povoleny s podmienkou, kedZe bolo potrebné predlozit dalSie informacie
tykajuce sa tohto lieku, najma v savislosti s jeho kratkodobou a dlhodobou udinnostou a bezpeénostou.
KedZe spolo¢nost predlozila potrebné dodato¢né informacie, povolenie bolo zmenené z tzv.
podmienecného na Uplné.

Dalsie informacie o lieku Diacomit

Dna 4. januara 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Diacomit s podmienkou na
trh platné v celej Eurépskej Gnii. Dfa 8. januara 2014 bolo toto povolenie zmenené na uplné.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Diacomit sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Diacomit, precitajte si pisomn( informaciu pre pouzivatelov (stéast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Diacomit sa nachadza na webovej
stranke agentury EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2014

Diacomit
strana 3/3


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

	Čo je liek Diacomit?
	Na čo sa liek Diacomit používa?
	Ako sa liek Diacomit užíva?
	Akým spôsobom liek Diacomit účinkuje?
	Ako bol liek Diacomit skúmaný?
	Aký prínos preukázal liek Diacomit v týchto štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Diacomit?
	Prečo bol liek Diacomit povolený?
	Ďalšie informácie o lieku Diacomit

