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A JiOntozry® arindieerat som filldggsbehandlinglav fokala anfall,
med eller utan sek@indar generdaliSering hos vuxna patienter med epilepsi,
W v < _som inte Kontrollerats tillrdckligt trots tidigare behandling
med minst tvd antiepileptika.'

Ontozry® ar ett ASM™ med dosberoende effekt?3

For cenobamat ar den rekommenderade startdosen 12,5 mg/dag, med
graduvis titrering till den rekommenderade maldosen pa 200 mg/dag.]

Ytterligare dostitrering Maximal
underhallsdos

Inledande dos Dostitreri Underhallsdos (vid behov)
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Vecka
Anpassat fran bild 11 ref. 2.

e Vissa patienter som inte uppndr optimal anfallskontroll kan ha nytta av doser 6ver 200 mg
(6kning i steg om 50 mg/dag varannan vecka) upp till maximalt 400 mg/dag.’

« Patienter med svdrare sjukdom kan ocksd behdva hogre doser cenobamat (max 400 mg/dag) for att
uppnad anfallsfrihet.?

 Tabletterna svaljs hela med ett glas vatten, med eller utan mat. Vid behov kan tabletterna krossas,
blandas med vatten och svdljas eller ges via nasogastrisk sond.

 Experter rekommenderar regelbunden uppfoljning under titreringsfasen och utvardering vid 100 mg
for att fatta beslut om nasta steg.®

e Studier pd patienter med ldkemedelsresistent epilepsi tyder pd att effekten av cenobamat kan
bibehdllas trots minskad dos av andra samtidiga ASM-ldkemedel.*

* Anti-seizure medication

Hantering av samtidig medicinering behovs for att maximera
effekten av Ontozry® och framja en god tolerabilitet?

Dosjusteringar bor avgoras fran fall till fall, med hdansyn tagen till samtidiga ASM,
anfallstyp, -frekvens, och komorbiditeter.?

Det ar viktigt att hantera samtidig medicinering for basta effekt och tolerabilitet®

Vecka 1-4 Vecka 5-10 Vecka 11-12

| N ' 200mg_|
100 mg 150 mg mg

Cenobamat 12,5 mg 25 mg 50 mg

>2 SCB** Minska/avsluta en SCB**
Utan biverkningar 1SCB Minska om LCM > 400 mg/dag

(proaktiv)’
Klobazam Minska till 5-10 mg om CLB = 20 mg

PHT eller PB Mdt blodnivder, minska dosen nér PB > 30 ug/ml och PHT > 15 ug/ml

Med biverkningar (reaktiv)* Behandlas som alla andra ASM beroende pé biverkning, samtidig ASM och dos

Anpassad fran bild 3, ref. 3.
* Fran fall till fall, med beaktande av typ av ASM, doser, blodnivder, tolerans mot ASM, patientens komorbiditeter samt sjukdomens svdrighetsgrad, typ och anfallsfrekvens.
**Sodium-channel blocker

REAKTIV handldggning — uppkomst av biverkning | VILKET SKEDE SOM HELST
under titreringsperioden av Ontozry®

()) « Om patienten rapporterar en mattlig eller svar biverkning, 6vervdg att minska dosen av andra samtidiga ASM baserat pa typen av
s« biverkning och doser. Aven om det dr sdllsynt, hdll i dtanke mojligheten for DRESS och 6vervaka tidiga tecken ndr Ontozry® paborjas.??

Q « Om tecken och symtom som tyder p& DRESS, ska cenobamat omedelbart sdttas ut och en alternativ behandling évervdagas (enligt behov)
v' « Vid TEAE som vanligen forknippas med SCB sGsom yrsel, huvudvdark, illamdende eller krakningar, 6vervdg minska den samtidiga SCB-dosen?®
/ e Om en patient upplever somnolens eller trotthet bor man 6vervaga att minska samtidiga bensodiazepiner?

Ovrig information

- Ldkemedel utover ASM, sdrskilt sGdana som primdart metaboliseras av levern (CYP3A4, 2B6 och 2C19), bor évervakas noggrant?®

» Forkortat QT-intervall: Forsiktighet vid forskrivning av cenobamat i kombination med andra [akemedel som kan forkorta QT-intervallet.!

» Kort QT-syndrom bor endast vara ett problem for patienter med en signifikant forkortad QT-tid pd EKG eller en familjehistorik med kort QT-syndrom?®

Sammanfattning av viktiga punkter om Ontozry® (cenobamat)

@ Madlet med epilepsibehandling ér att uppné @ | alimdnhet krdvs justering/hantering av annan
anfallsfrihet och samtidigt minimera de kliniskt ASM behandling under titrerings- och underhdlls-
signifikanta ldkemedelsrelaterade biverkningarna.® perioden, sarskilt hos patienter med DRE och ett

hogt antal lakemedel?; samtidig dosreduktion av
ASM forknippades med att fler patienter kvarstod
pd Ontozry®.*

@ | kliniska provningaré har Ontozry® som till&ggs-
behandling forknippats med forbattrad anfalls-
kontroll, hog retentionsgrad och tillfredsstallande
tolerabilitet®’ (jamfort med placebo)l. @ Nar din patient uppndr 100 mg Ontozry® rekommen-

deras ett uppfoljningsbesok, personligen eller online.

Uppmuntra patienten att berdtta om eventuello

problem som har uppstdtt vid den tidpunkten.?

@ Data tyder pd att ndr den samtidiga méngden
ASM-|lgkemedel minskas kan patienterna uppnd en
optimal dos av Ontozry®, med bibehdllen effekt.

ONT®@ZRY®

cenobamat

ASM, antiseizure medication; CLB, klobazam; PB, fenobarbital; PHT, fenytoin;
SCB, natriumkanalblockerare; TEAE, behandlingsrelaterade biverkningar.
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VDetta lakemedel &r foremal for utokad 6vervakning.

Ontozry® (cenobamat) 12,5 mg odragerad tablett samt 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg och 200 mg filmdragerade tabletter. Rx F. ATC-kod: NO3AX25 - antiepileptika, dvriga antiepileptika. Indikation: Ontozry &r indicerat som tilldggsbehandling av fokala anfall, med eller utan
sekunddr generalisering hos vuxna patienter med epilepsi, som inte kontrollerats tillréckligt trots tidigare behandling med minst tvé& antiepileptika. Kontraindikationer: Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjdlpdmne, drftligt kort QT-syndrom. Varningar:
Patienter ska instrueras att uppsoka ldkare om tecken pd sjalvmordstankar/sjalvmordsbeteende uppstdr, samt om tecken och symptom pd ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) intréffar. Innehdller laktos. Cenobamat kan minska exponeringen
av substanser som metaboliseras via CYP3A4, CYP2B6 samt 6ka exponeringen av substanser som metaboliseras via CYP2C19. Cenobamat rekommenderas inte till fertila kvinnor som inte anvédnder preventivmedel eller vid amning. MAH: Angelini Pharma S.p.A. Lokal kontakt:
Angelini Pharma Nordics, nordic.medinfo@angelinipharma.com. Datum for senaste oversyn av SPC: 9/2025. For pris och ytterligare information, se www.fass.se.
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