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V¥ ONTOZRY (cenobamat): nové poziadavky na monitorovanie funkcie pe¢ene vzhtadom na
hlasenia zavazneho poskodenia pec¢ene

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Drzitel rozhodnutia o registracii, zastupeny na Slovensku spolo¢nostou Angelini Pharma Slovenska
republika s.r.o0., si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym Gstavom pre
kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlcich skutoénostiach:

Zhrnutie

e U pacientov liecenych liekom Ontozry boli hlasené pripady zavazného
poskodenia pec¢ene so zlyhanim pecene, mnohé z nich v kontexte stbeznej
lieCby s inymi antiepileptikami.

¢ Pred zacatim liecby liekom Ontozry je potrebné vykonat vySetrenie pecenovych
funkcii a pocas liecby je potrebné pravidelne monitorovat funkcie pecene.

e U pacientov s prejavmi alebo priznakmi naznacujicimi poskodenie pecene je
potrebné bezodkladne vykonat klinické vySetrenie a vySetrenie pec¢enovych
funkecii.

e Pacientom je potrebné odporucit, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc v
pripade vyskytu prejavov alebo priznakov naznacujucich poskodenie pecene.

e Ak existuje podozrenie na poSkodenie pec¢ene alebo sa zisti poSkodenie
pecene, je potrebné zvazit znizenie davky lieku alebo ukoncenie lie€by liekom
Ontozry.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Ontozry je antiepileptikum indikované ako pridavna liecba fokalnych zachvatov so sekundarnou
generalizaciou alebo bez nej u dospelych pacientov s epilepsiou, u ktorych nebola dosiahnuta
dostatocna kontrola zachvatov napriek predchadzajucej lieCbe aspon dvoma réznymi
antiepileptikami.

Pri liecbe liekom Ontozry sa bezne pozoruju zvySené hladiny pe¢efiovych enzymov; v sihrnnych
dvojito zaslepenych klinickych Studiach bolo hlasené zvySenie hladin ALT u 1,6 % a AST 1,4 %
pacientov lie¢enych liekom Ontozry v porovnani s 0 % a 0,4 % v skupine s placebom. Bola zrejma
tendencia zavisla od davky, pricom u pacientov, ktori dostavali maximalnu dennd davku lieku
Ontozry (t. j. 400 mg), zvySenie ALT dosiahlo 3,6 % pacientov a zvySenie AST 2,7 % pacientov. Pri
hodnoteni tohto konkrétneho bezpecnostného problémuboli identifikované 4 pripady poSkodenia
peéene, pravdepodobne suvisiace s liekom Ontozry, vratane jedného pripadu, ktory spifial kritéria
Hyovho zakona (metdda na predikciu pravdepodobnosti, Ze liek vyvola zavazné poSkodenie pecene).
Okrem toho bolo zdokumentovanych 24 pripadov, ktoré boli vyhodnotené ako potencialne suvisiace
s liekom Ontozry.

Vacsina hlaseni o zdvaznom poskodeni peene potencialne suvisiacom s uzivanim lieku Ontozry sa
vyskytla pri jeho subeznom uzivani s inymi antiepileptikami. Pric¢iny a mechanizmy toxicity pecene
sUvisiacej s liekom Ontozry su stale z vacSej Casti neobjasnené.



Vzhladom na novo zistené riziko zavazného poskodenia pecene je potrebné pred zacatim liecby
liekom Ontozry skontrolovat hladiny sérovych transaminaz (ALT a AST), gama-glutamyltransferazy
(GGT), alkalickej fosfatazy a celkového bilirubinu a tieto hodnoty pocas lieCby monitorovat. U
pacientov s prejavmi alebo priznakmi poukazujicimi na poSkodenie pecene, ako je Unava, anorexia,
bolest v pravom hornom kvadrante brucha, tmavy moc¢ alebo zltacka, je potrebné bezodkladne
vykonat klinické vySetrenie a vySetrenie funkcie pecene. Pacientom je tiez potrebné odporudit, aby
sledovali prejavy alebo priznaky naznacujuce poskodenie pecene a v pripade ich vyskytu
bezodkladne vyhladali lekarsku pomoc.

Ak existuje podozrenie na poSkodenie pecene alebo sa zisti poSkodenie pecene, je potrebné zvazit
znizenie davky alebo ukoncenie lieCby cenobamatom v sulade s odporuc¢aniami uvedenymiv Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku (t. j. vyhnut sa nahlemu preruSeniu lieCby, pokial to nie je
nevyhnutné, aby sa minimalizovalo riziko zachvatov po vysadeni).

Informacie o lieku (Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pisomnéa informacia pre
pouzivatela (PIL) lieku Ontozry budu aktualizované v sulade s tymito novymi bezpeCnostnymi
informaciami.

To zahfna revidovanie upozornenia zahffiajuce vys$Sie uvedené odporucania. Okrem toho sa do SPC
a PIL pre liek Ontozry pridava poSkodenie pecene ako zriedkavy neziaduci ucinok (ktory sa mdze
vyskytnidt u 1z 1000 osbb).

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
v suvislosti s uzivanim lieku ONTOZRY na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11,

825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206; e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

TlacCivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uginky liekov.

Formular na elektronické podéavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
V hlaseni, prosim, uvedte aj ¢islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

V Liek ONTOZRY je predmetom dalSieho monitorovania. To umoZni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti.

Podozrenie na neziaduce ucinky mdzete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku Angelini
Pharma Ceska republika s.r.o. mailom na farmakovig@angelini.sk

Kontaktné udaje spolo¢nosti

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.
Palachovo nameésti 799/5, Stary Liskovec, 625 00 Brno Ceska republika
E-mail: farmakovig@angelini.sk, www.angelinipharma.sk

S pozdravom
PharmDr. Miroslav Kovafik
Medical Director Angelini Pharma Ceska republika
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