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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Ontozry (cenobamat): nowe wymagania dotyczace monitorowania
czynnosci watroby z powodu zgtoszen ciezkiego uszkodzenia

watroby

Szanowni Panstwo,

Podmiot odpowiedzialny Angelini Pharma w porozumieniu z Europejskg Agencja
Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazac ponizsze informacje.
Podsumowanie

e U pacjentéw leczonych lekiem Ontozry zgtaszano przypadki ciezkiego
uszkodzenia watroby z niewydolnoscig watroby, wsrdd nich wiele zgtoszen
dotyczyto terapii skojarzonej z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

e Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ontozry nalezy oceni¢ parametry
czynnos$ci watroby, a w trakcie leczenia monitorowac jej funkcje.

¢ U pacjentéw zgtaszajgcych objawy przedmiotowe lub podmiotowe sugerujgce
uszkodzenie watroby nalezy niezwtocznie przeprowadzi¢ ocene kliniczng
oraz badania czynnos$ci watroby.

e Pacjentéw nalezy poinformowacé, aby w przypadku wystgpienia objawow
mogacych wskazywac na uszkodzenie watroby natychmiast zgtosili sie po

pomoc medyczna.



o Jezeliistnieje podejrzenie lub stwierdzono uszkodzenie watroby, nalezy

rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie leku Ontozry.
Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Ontozry jest wskazany do stosowania w leczeniu
wspomagajgcym napadow ogniskowych ulegajgcych albo nieulegajgcych
wtdérnemu uogolnieniu u pacjentow dorostych z padaczka, u ktdrych nie osiggnieto
dostatecznej kontroli choroby pomimo zastosowania co najmniej dwdch

przeciwpadaczkowych produktow leczniczych w przesztosci.

Podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych jest czesto obserwowane w
trakcie leczenia Ontozry; w zbiorczych, randomizowanych badaniach klinicznych
z podwojnie $lepg probg odnotowano wzrost aktywnosci ALT i AST odpowiednio
u 1,6% i 1,4% pacjentéw stosujgcych Ontozry w poréwnaniu do 0% i 0,4% w
grupie placebo. Zaobserwowano zaleznos¢ od dawki — wzrost aktywnosci
enzymow ALT i AST wynosit odpowiednio 3,6% i 2,7% u pacjentdéw otrzymujgcych

maksymalng dobowg dawke produktu Ontozry (tj. 400 mg).

W wyniku oceny bezpieczenstwa zidentyfikowano 4 przypadki ciezkiego
uszkodzenia watroby prawdopodobnie zwigzanego ze stosowaniem leku Ontozry,
w tym jeden przypadek spetniajgcy kryteria prawa Hy’ego (metody przewidywania
prawdopodobienstwa wywotania przez lek ciezkiego uszkodzenia watroby).
Dodatkowo udokumentowano 24 przypadki uznane za potencjalnie zwigzane ze

stosowaniem leku Ontozry.

Wiegkszosc¢ przypadkdw ciezkich uszkodzen watroby potencjalnie zwigzanych
z lekiem Ontozry dotyczyta stosowania leku w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi. Przyczyny oraz mechanizmy toksycznosci watrobowe;j

zwigzanej ze stosowaniem Ontozry pozostajg w znacznej mierze niejasne.

W zwigzku z nowo rozpoznanym ryzykiem ciezkiego uszkodzenia watroby przed
rozpoczeciem leczenia Ontozry nalezy oznaczy¢ aktywnos¢ aminotransferaz
(ALT i AST), gamma-glutamylotransferazy (GGT), fosfatazy alkalicznej oraz
stezenie bilirubiny catkowitej, a nastepnie monitorowac te parametry w trakcie

terapii.



U pacjentdéw zgtaszajgcych objawy sugerujgce uszkodzenie watroby, takie jak
zmeczenie, utrata apetytu, bol w prawym gornym kwadrancie jamy brzusznej,
ciemne zabarwienie moczu lub zottaczka, nalezy niezwtocznie przeprowadzic
ocene kliniczng i badania czynnosci watroby. Pacjentow nalezy réwniez
poinformowac o koniecznos$ci rozpoznawania objawéw moggcych wskazywaé na
uszkodzenie watroby oraz o pilnej potrzebie zgtoszenia sie po pomoc medyczng

w razie ich wystgpienia.

Jezeli istnieje podejrzenie lub stwierdzono uszkodzenie watroby, nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki lub odstawienie cenobamatu zgodnie z wytycznymi zawartymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (tj. nalezy unika¢ nagtego odstawienia,
o ile nie jest ono bezwzglednie konieczne, w celu zminimalizowania ryzyka

nawrotu napadow).

Druki informacyjne produktu leczniczego Ontozry zostang zaktualizowane zgodnie
z nowymi danymi dotyczgcymi bezpieczenstwa. Obejmujg one zmienione
ostrzezenia odzwierciedlajgce powyzsze zalecenia. Ponadto uszkodzenie watroby
zostanie dodane jako rzadkie dziatanie niepozgdane (moggce wystgpic u nie
wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéw) w drukach informacyjnych produktu leczniczego

Ontozry.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Ontozry
zgodnie z zasadami zgtaszania dziatah niepozgdanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktdéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Angelini Pharma Polska sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 181B, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 70 28 200, +48 692 421 344

email: pharmacovigilance@angelini.pl

Niniejszy produkt leczniczy jest dodatkowo monitorowany, co umozliwia szybkie

identyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych stosowania produktu leczniczego
Ontozry (cenobamat), prosimy o kontakt pod numerem telefonu: +48 22 702 82 00

lub adresem e-mail: medyczny@angelini.pl.
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