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Ontozry (Cenobamat)
Ubersicht iber Ontozry und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Ontozry und wofiir wird es angewendet?

Ontozry ist ein Antiepileptikum zur Behandlung epileptischer Anfalle, die in einem spezifischen Teil des
Gehirns beginnen (fokale Anfélle), einschlieBlich jener, die sich schlussendlich ber das gesamte Gehirn
ausbreiten (sekundare Generalisierung).

Ontozry wird als Zusatzbehandlung zu anderen Antiepileptika bei Erwachsenen mit Anfallen, die trotz
mindestens zwei anderer vorheriger Behandlungen nicht unter Kontrolle sind, angewendet.

Es enthalt den Wirkstoff Cenobamat.

Wie wird Ontozry angewendet?

Ontozry ist als Tabletten erhaltlich und wird einmal taglich eingenommen. Der Patient beginnt mit einer
Tagesdosis von 12,5 mg. Die Dosis wird Gber mehrere Wochen bis zur Zieldosis von 200 mg erhoéht.
Wenn die Anfalle des Patienten dann immer noch nicht unter Kontrolle sind, kann die Dosis auf bis zu
400 mg erhoht werden.

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. Weitere Informationen zur Anwendung
von Ontozry entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Ontozry?

Epilepsie wird durch anormale elektrische Aktivitat im Gehirn verursacht. Die genaue Wirkweise von

Ontozry ist unklar, aber es beeinflusst die Aktivitit der Kanéle, die die Ubertragung von elektrischen

Impulsen zwischen Nervenzellen ermdglichen. Dies kann die anormale elektrische Aktivitat im Gehirn
verhindern und so die Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines epileptischen Anfalls verringern.

Welchen Nutzen hat Ontozry in den Studien gezeigt?

In einer Hauptstudie, an der 437 Patienten teilnahmen, erwies sich Ontozry bei der Reduzierung der
Anzahl an Anfallen bei Patienten mit fokalen Anfallen, die trotz vorheriger Behandlung nicht unter
Kontrolle sind, wirksamer als Placebo (eine Scheinbehandlung). Etwa 40 % der Patienten, die wahrend
einer dreimonatigen Behandlung eine Tagesdosis von 100 mg Ontozry erhielten, und 64 % jener, die
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eine Tagesdosis von 400 mg erhielten, wiesen einen Riickgang der Haufigkeit ihrer Anfdlle um
mindestens 50 % auf. Demgegeniiber war dies bei 26 % der Patienten unter Placebo der Fall.

Welche Risiken sind mit Ontozry verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Ontozry (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Schlafrigkeit, Kopfschmerzen und Probleme mit dem Gleichgewicht.

Ontozry sollte nicht bei Patienten mit familidrem Short-QT-Syndrom, einer seltenen Erbkrankheit, die
zu einem unregelmaBigen Herzrhythmus flihren kann, angewendet werden. Die vollstandige Auflistung
der Nebenwirkungen und Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Ontozry in der EU zugelassen?

Eine Hauptstudie zeigte, dass Ontozry die Haufigkeit von Anfdllen bei vielen Patienten reduzieren kann.
Die haufigsten Nebenwirkungen sind jene, die das Nervensystem betreffen, wie etwa Schlafrigkeit,
Mldigkeit und Schwindelgefiihl.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Ontozry
gegenliber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Ontozry ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Ontozry, die von
Angehoérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Ontozry kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Ontozry werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Ontozry

Weitere Informationen zu Ontozry finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ontorzy
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