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Zebinix
eslikarbazepinacetat

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Zebinix. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Zebinix ska anvandas.

Praktisk information om hur Zebinix ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Zebinix och vad anvands det for?

Zebinix ar ett epilepsilakemedel som anvands for att behandla vuxna med partiella anfall (epileptiska
anfall) med eller utan sekundér generalisering. Detta ar en typ av epilepsi dar alltfor mycket elektrisk
aktivitet i en sida av hjarnan orsakar symtom som t.ex. plotsliga, ryckiga rorelser i en del av kroppen,
forvrangda horsel-, lukt- eller synintryck, domningar eller plétslig radsla. Sekundar generalisering
intraffar nar den epileptiska éveraktiviteten senare sprider sig vidare till hela hjarnan. Zebinix kan tas
som enda behandling, vid nydiagnostiserad epilepsi, eller som tillagg till befintliga epilepsilakemedel.

Zebinix kan ocksa ges till ungdomar och barn éver sex ar i kombination med befintlig behandling for
att behandla partiella anfall med eller utan sekundéar generalisering.

Zebinix innehaller den aktiva substansen eslikarbazepinacetat.
Hur anvands Zebinix?

Zebinix ar receptbelagt. Det finns som tabletter (200 mg, 400 mg, 600 mg och 800 mg) och som en
suspension att ta genom munnen.

For vuxna och barn som vager minst 60 kg inleds behandlingen med en dos pa 400 mg en gang
dagligen. Efter en eller tva veckor tkas den till standarddosen pa 800 mg en gang dagligen. For barn
som vager mindre &n 60 kg ar startdosen 10 mg per kg kroppsvikt som tas en gang dagligen. Efter en
eller tva veckor dkas dosen till 20 mg/kg dagligen och darefter till 30 mg/kg dagligen beroende pa hur
patienten svarar pa lakemedlet. For vuxna som tar Zebinix som enda behandling kan en dos pa upp till
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1 600 mg anvéndas. FOr barn och vuxna som tar Zebinix i kombination med andra lakemedel &r hégsta
dos 1 200 mg en gang dagligen.

Zebinix ska inte ges till patienter med allvarliga njurproblem och dosen ska justeras vid mattligt
nedsatt njurfunktion.

Hur verkar Zebinix?

Den aktiva substansen i Zebinix, eslikarbazepinacetat, omvandlas i kroppen till eslikarbazepin. Epilepsi
orsakas av en alltfor hog elektrisk aktivitet i hjarnan. For att elektriska impulser ska kunna fardas
langs nerverna kravs att natrium snabbt kommer in i nervcellerna. Eslikarbazepin tros verka genom att
blockera ”spanningskansliga natriumkanaler”, vilket hindrar natrium fran att komma in i nervcellerna.
Detta minskar aktiviteten i hjarnans nervceller och pa sa satt minskar intensiteten hos anfallen och
antalet anfall.

Vilken nytta med Zebinix har visats i studierna?

| tre huvudstudier jdmfordes effekterna av Zebinix med effekterna av placebo (overksam behandling)
hos 1 050 vuxna med partiella anfall som inte kontrollerades med andra lakemedel. Samtliga patienter
fick ocks& andra epilepsilakemedel. De sammanlagda resultaten av de tre studierna visade att Zebinix
800 mg och 1 200 mg var effektivare an placebo nar det gallde att minska antalet anfall d& det togs
som tillagg till andra epilepsilakemedel. Vid studiens bérjan hade patienterna omkring 13 anfall per
manad. Under de 12 behandlingsveckorna sjonk antalet anfall till 9,8 per manad for patienter som tog
Zebinix 800 mg och till 9,0 per manad fér dem som tog Zebinix 1 200 mg, jamfort med 11,7 per
manad for patienter som tog placebo.

I en annan studie jdmfordes Zebinix nar det togs som enda lakemedel med ett annat
epilepsilakemedel, karbamazepin, hos 815 nydiagnostiserade vuxna. Zebinix var effektivt for att
minska anfall efter sex manaders behandling, fast ndgot mindre effektivt &n karbamazepin. 71 procent
av patienterna som tog Zebinix (276 av 388 patienter) och inte avbrot studien i fortid var anfallsfria
efter sex manader, jamfort med 76 procent av patienterna som tog karbamazepin (300 av

397 patienter).

Effekterna av Zebinix undersoktes ocksa hos barn med partiella anfall. | dessa studier fick samtliga
barn ocksé andra epilepsilakemedel. | en studie p& 123 barn i aldern 6-16 ar halverade Zebinix antalet
anfall hos 51 procent av patienterna (42 av 83) under 12 veckor. Detta kan jamféras med 25 procent
(10 av 40) av placebopatienterna. | en andra studie pa barn i aldern 2—18 ar framkom ingen skillnad
mellan Zebinix och placebo, vilket forklarades med att det var lagre doser som anvandes.

Vilka ar riskerna med Zebinix?

Vid kliniska provningar fick nastan halften av de patienter som behandlats med Zebinix biverkningar.
Biverkningarna var i regel lindriga till mattliga och intraffade mestadels under férsta veckan av
behandlingen. Hos vuxna var de vanligaste biverkningarna som orsakas av Zebinix (upptrader hos fler
an 1 av 10 patienter) yrsel, somnolens (somnighet), huvudvark och illaméende. En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Zebinix finns i bipacksedeln.

Zebinix far inte ges till personer som &ar éverkansliga (allergiska) mot eslikarbazepinacetat eller nagot
annat innehallsamne, eller mot andra karboxamidderivat (Iakemedel med en liknande struktur som
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eslikarbazepinacetat, till exempel karbamazepin eller oxkarbazepin). Zebinix far inte ges till personer
med AV-block grad Il eller 111 (atrioventrikulart block, ett problem med elektrisk 6verféring i hjartat).

Varfor godkanns Zebinix?

Myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Zebinix ar stérre an riskerna
och rekommenderade att Zebinix skulle godkannas for férsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Zebinix?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Zebinix har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Zebinix

Den 21 april 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Zebinix som
galler i hela EU.

EPAR for Zebinix finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Zebinix finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2017.
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