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PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA
Ontozry (cenobamat): Novi zahtjevi za pracenje funkcije jetre tokom primjene lijeka
Postovani,

Farmegra d.o.0, kao uvoznik neregistrovanog lijeka Ontozry (cenobamat), u saradnji sa Institutom
za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED), obavjestava Vas o sljedecem:

SaZetak

e Prijavljeni su slu¢ajevi teSkog oStecenja jetre sa razvojem hepati¢ne insuficijencije
kod pacijenata lijecenih lijekom Ontozry, pri ¢emu su mnogi od tih slu¢ajeva nastali
u kontekstu kombinovane terapije sa drugim antiepileptickim ljekovima.

e Prije zapo€injanja terapije lijekom Ontozry potrebno je izvriiti laboratorijsku
procjenu funkcije jetre, a tokom lijeCenja funkciju jetre treba redovno pratiti.

e Kod pacijenata kod kojih se pojave znaci ili simptomi koji upucuju na oStecenje
jetre, potrebno je bez odlaganja sprovesti klinicku evaluaciju i laboratorijske testove
funkcije jetre.

e Pacijentima treba jasno savjetovati da se odmah obrate ljekaru ukoliko primijete
bilo kakve znake ili simptome koji mogu ukazivati na oStecenje jetre.

e Uslucaju postojanja sumnje ili potvrde o oSte¢enju jetre, treba razmotriti smanjenje
doze ili obustavu terapije lijekom Ontozry.

Dodatne informacije

Ontozry je antiepilepticki lijek indikovan kao dodatna terapija kod fokalnih epilepti¢kih napada,
sa ili bez sekundarne generalizacije, kod odraslih pacijenata sa epilepsijom kod kojih bolest nije
adekvatno kontrolisana uprkos prethodnom lije¢enju sa najmanje dva antiepilepticka lijeka.
Povisene vrijednosti jetrenih enzima cesto se uocavaju tokom lije¢enja lijekom Ontozry.
Objedinjene analize dvostruko slijepih klinickih ispitivanja pokazale su porast ALT i AST kod
1.6% odnosno 1,4% pacijenata lijecenih lijekom Ontozry, u poredenju sa 0% i 0.4% u placebo
grupi.

Uocen je trend zavisan od doze, pri ¢emu su povecanja dostizala 3,6% za ALT 1 2,7% za AST kod
pacijenata koji su primali maksimalnu dnevnu dozu lijeka Ontozry (odnosno 400 mg).

Procjena ovog bezbjednosnog pitanja identifikovala je Cetiri slucaja teSkog oStecenja jetre koji su
vjerovatno povezani sa lijekom Ontozry, ukljucujuci jedan slucaj koji je ispunjavao kriterijume
tzv. Hy’s Law (metoda za predvidanje vjerovatnoce da lijek izazove teSko oStedenje jetre).
Pored toga, dokumentovana su jo$ 24 slucaja za koje je procijenjena moguca povezanost sa
primjenom lijeka Ontozry.
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Vecina prijavljenih slucajeva teskog ostecenja jetre potencijalno povezanih sa lijekom Ontozry
zabiljeZzena je kada se lijek primjenjivao u kombinaciji sa drugim antiepileptickim ljekovima.
Uzroci i mehanizmi hepatotoksi¢nosti povezane sa lijekom Ontozry u velikoj mjeri i dalje nijesu
razjasnjeni.

S obzirom na novoprepoznati rizik od teSkog ostecenja jetre, potrebno je odrediti vrijednosti
serumskih transaminaza (ALT i AST), gama-glutamil transferaze (GGT), alkalne fosfataze i
ukupnog bilirubina prije zapocinjanja terapije lijekom Ontozry, te ih pratiti tokom lijecenja.
Kod pacijenata kod kojih se jave znaci ili simptomi koji ukazuju na oStecenje jetre, kao Sto su
umor, gubitak apetita (anoreksija), bol u desnom gornjem kvadrantu abdomena, taman urin ili
Zutica, potrebno je bez odlaganja sprovesti klinicku procjenu i laboratorijska ispitivanja funkcije
jetre.

Pacijente treba savjetovati da prepoznaju znake ili simptome koji ukazuju na ostecenje jetre i da
bez odlaganja potraze medicinsku pomo¢ ukoliko se oni pojave.

U slu¢aju sumnje ili potvrde o oStecenju jetre, treba razmotriti smanjenje doze ili prekid terapije
cenobamatom u skladu sa smjernicama navedenim u Sazetku karakteristika lijeka (SmPC), pri
¢emu treba izbjegavati nagli prekid terapije osim ukoliko je to neophodno, kako bi se smanjio rizik
od povratnih (rebound) napada.

Informacije o lijeku Ontozry bi¢e azurirane u skladu sa ovim novim bezbjednosnim saznanjima.
To ukljucuje izmijenjena upozorenja koja odrazavaju gore navedene preporuke.

Pored toga, oStecenje jetre ce biti uvrSteno kao rijetko nezeljeno dejstvo (koje se moze javiti kod
do 1 na 1.000 pacijenata) u informacijama o lijeku Ontozry.

Poziv na prijavljivanje sumnji na neeljena dejstva

Prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova je od velikog znacaja jer obezbjeduje kontinuirano
pracenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED) popunjavanjem
obrasca koji je dostupan na www.cinmed.me koji moZete dostaviti poS§tom na adresu:

Institut za ljekove i medicinska sredstva Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevica 64a. 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezeljenadejstva@cinmed.me

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i putem IS zdravstvene zastite, ili pomocu
aplikacije za online prijavu kojoj se pristupa preko portala CInMED — www.cinmed.me ili
skeniranjem QR koda:
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Kada prijavljujete nezeljenu reakciju, molimo Vas da navedete Sto je moguce vise podataka,
uklju¢ujuéi informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datum
ispoljavanja neZeljene reakcije i datum primjene lijeka pod sumnjom.

Dodatno, sumnju na nezeljene reakcije na lijek Ontozry, mozete prijaviti uvozniku 1 distributeru
lijeka za Crnu Goru:

Kontakt podaci uvoznika:

Farmegra d.o.o.

Kritskog odreda 4/1,

81000 Podgorica

Kontakt osoba:

Haris Divanovi¢

e-mail: haris.divanovic(@farmegra.com; pv(@farmegra.com

Zahvaljujemo Vam na saradnji.
S postovanjem,

Zamjenik odgovornog lica za farmakovigilancu
' Farmegra d.o.o

y o Haris Dlva/n(}wc
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