CAVE!

Informachni dopis pro zdravotnické pracovniky

12. kvétna 2026

Ontozry (cenobamat): Nové pozadavky na monitorovani funkce jater v souvislosti s
hlasenimi zavazného poskozeni jater

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

spole¢nost Angelini Pharma Ceska republika s.r.o. ve spolupraci se Statnim Ustavem pro
kontrolu léCiv a Evropskou agenturou pro léCivé pfipravky by Vas rada informovala o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

e U pacientl lécenych prFipravkem Ontozry byly hlaseny pfipady zavazného
poskozeni jater véetné jaterniho selhani, z nichz mnohé se vyskytly v
souvislosti s polyterapii s jinymi antiepileptiky.

o Pred zahajenim lécby pripravkem Ontozry je nutné vyhodnotit jaterni testy
a béhem lécby funkci jater pravidelné monitorovat.

¢ U pacientll se znamkami nebo pfiznaky naznacujicimi poSkozeni jater ma byt
neprodlené provedeno klinické vySetreni a vySetieni jaternich funkci.

o Pacienti maji byt pouceni, aby okamazité vyhledali lékaFskou pomoc, pokud
se u nich vyskytnou znamky nebo pfiznaky naznacujici poSkozeni jater.

¢ Pokud existuje podezieni na poskozeni jater nebo je poSkozeni jater
prokazano, je tfeba zvazit snizeni davky pfipravku Ontozry nebo jeho
vysazeni.

Dalsi informace o bezpec¢nostnim riziku a nasledna doporucéeni

Ontozry je antiepileptikum indikované kpfidatné lécbé fokalnich zachvatll se sekundarni
generalizaci nebo bez ni udospélych pacientl s epilepsii bez adekvatni kontroly navzdory
pfedchozi lé€bé nejméné 2 antiepileptiky.

Pfi léCbé pripravkem Ontozry se zvy$ené hodnoty jaternich enzyma vyskytuji s frekvenci ¢asté; v
souhrnnych placebem kontrolovanych, dvojité zaslepenych klinickych studiich byly zvysené
hodnoty ALT a AST hlaseny u 1,6 %, resp. 1,4 % pacientl l&Cenych pfipravkem Ontozry, ve
srovnani s 0 %, resp. 0,4 % v placebo skupiné. Byl patrny trend zavislosti na dévce, pficemz u
pacient(, ktefi dostavali maximalni denni davku pfipravku Ontozry (tj. 400 mg), dosahlo zvyseni
hodnotaz 3,6 % proALT a 2,7 % pro AST. Pfi hodnocenitohoto specifického bezpecnostniho rizika
byly zjiStény 4 pfipady zavazného posSkozeni jater, které pravdépodobné souvisely s pfipravkem
Ontozry, véetné jednoho pfipadu spliujiciho kritéria Hyova zdkona (metoda slouzici k predikci



pravdépodobnosti, Ze léCivy pfipravek milzZe vyvolat zadvazné poskozeni jater). Dale bylo
zdokumentovano 24 pfipadd, které byly hodnoceny jako moZna souvisejici s pfipravkem Ontozry.

VétSina hlaseni zavazného poSkozeni jater, kterda mohou souviset s pfipravkem Ontozry, vznikla
pfi jeho souCasném podavani sjinymi antiepileptiky. PFic¢iny a mechanismy hepatotoxicity
souvisejici s pfipravkem Ontozry z(istavaji z velké ¢asti neobjasnény.

Vzhledem k nové zjiSténému riziku zavazného poskozeni jater je nutné pred zahajenim léCby
pfipravkem Ontozry zkontrolovat hladiny sérovych transaminaz (ALT a AST), gama-
glutamyltransferazy (GGT), alkalické fosfatazy a celkového bilirubinu a béhem lécby je
monitorovat. U pacientd, ktefi vykazuji znamky nebo pfiznaky svédcéici pro po$kozeni jater, jako
jsou unava, anorexie, bolest bficha v pravém hornim kvadrantu, tmava moc¢ nebo zloutenka, ma
byt neprodlené provedeno klinické vySetfeni a vySetieni jaternich funkci. Pacienti maji byt rovnéz
pouceni, aby rozpoznali znamky nebo pfiznaky naznacujici poskozeni jater a aby v pfipadé jejich
vyskytu neprodlené vyhledali lékafskou pomoc.

Pokud existuje podezieni na poSkozeni jater nebo je poSkozeni jater prokazano, je tfeba zvazit
snizeni davky nebo vysazeni cenobamatu v souladu s doporué¢enimi uvedenymi v souhrnu tdajd
o pfipravku (tj. vyhnout se nahlému vysazeni, pokud to neni nezbytné, aby se minimalizovalo
riziko opakovaného vyskytu zachvatd, tzv. rebound fenoménu).

Informace o pfipravku Ontozry budou aktualizovany v souladu s témito novymi bezpecnostnimi
informacemi. To zahrnuje upravené upozornéni odrazejici vySe uvedena doporuceni a dale je
doplnéno poskozeni jater jako neZzadouci Ucéinek s frekvenci vzacné (mize se vyskytnout az
u 1z 1000 pacientt).

Hlaseni nezadoucich uéinkd

' Tento léCivy prfipravek podléha dalSimu sledovani. To umoZznirychlé ziskani novych informaci
o0 bezpedénosti. Zddédme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakékoli podezieni na neZddouci
ucinky.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci u¢inek a jiné skutec¢nosti zdvazné pro
zdravi léCenych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webowych strankach SUKL.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lég&iv, odbor farmakovigilance, Srobéarova 49/48,
Praha 10, 100 00, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
S pfipadnymi dalSimi dotazy se prosim obracejte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Palachovo némésti 799/5, Stary Liskovec, 625 00 Brno Ceskd republika
Telefonnilinka 24/7: (+420) 737 227 993

E-mail: farmakovig@angelini.cz

www.angelinipharma.cz
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