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Denna broschyr innehdller viktig information om Ontozry® (cenobamat),
ett behandlingsalternativ fér fokala anfall vid epilepsi, inklusive

praktisk végledning om hur det kan administreras och anvdndas pd
din mottagning.

Varje anfall har betydelse

Malet med behandlingen &r att uppné anfallsfrihet utan besvdrande
biverkningar.

Antalet tillgdngliga epilepsibehandlingar har 6kat under de senaste dren
och ger nya mojligheter till individanpassad behandling samt 6kad anfalls-
frihet.?

Anfallsfrinet ar dven starkt férknippat med minskad risk for plotslig ovantad
dod (SUDEP).2

Ontozry® dr ett alternativ fér patienter med fokala anfall som ér
okontrollerade trots tidigare behandling med minst tvd antiepileptika.

Kliniska prévningar av Ontozry® har visat att:*
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Hos 1 av 2 minskade antalet Cirka 1av 10 blev anfallsfri med
anfall till hdlften under en Ontozry® 200 mg under en 12-veckors
12-veckors period. period. Vid den hégsta dosen av Ontozry®

(400 mg) férdubblades antalet.




Information om Ontozry®

Om Ontozry®

Ontozry® dr avsett som tilldggsbehandling av fokala anfall, med eller
utan sekunddr generalisering hos vuxna patienter med epilepsi, som
inte kontrollerats tillrdckligt trots tidigare behandling med minst tvd
antiepileptiska |dkemedel.®
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Okontrollerad epilepsi Okontrollerad epilepsi

*ASM = anti-seizure medication

Ontozry® har dubbla verkningsmekanismer som kompletterar varandra och
okar inhiberingen samt minskar excitationen?®
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Det &r &nnu inte kant vilken exakt verkningsmekanism som ligger bakom den terapeutiska effekten av Ontozry® hos
patienter med fokala anfall.?

Anpassat frén bild 2, ref. 8.

Den dubbla verkningsmekanismen hos Ontozry® tyder pd att det har potential
att bade motverka att ett anfall startar samt begrénsa anfallets spridning.®




Ontozry® kan ge en betydande grad
av anfallsfrihet och patagligt minska
anfallsfrekvensen*’

Det kliniska prévningsprogrammet fér Ontozry® baseras pd tre pivotala
studier (studierna 013, 017 och 021) som omfattar dver 1900 patienter med
okontrollerade fokala anfall.®

Betydande grad av anfallsfrihet och pdtagligt minskad anfallsfrekvens*
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Anpassat fran bild 4, ref. 4.

/Studiens utformning*

Grundldggande information om CO17-studien:

En dubbelblind, randomiserad, placebokontrollerad kompletterande
multicenterstudie for att utvdrdera effekt och sdkerhet for Ontozry® hos

patienter med behandlingsresistenta fokala anfall n = 437. Vuxna patienter

(18-70) med fokala anfall trots behandling med 1-3 antiepileptika. J




Klinisk evidens

Kliniska data visar minskad anfallsfrekvens i enlighet med
resultaten frdn kliniska prévningar.'?2

> 50% minskning av anfallsfrekvensen*#4°

Andel patienter som uppvisade >50% anfallreduktion under
underhdllsperioden pd 12 veckor i C17-studien*

< 100
2
c
.2
=}
kv
S
K]
5 7 64,2%
O
= 56,1% P <0,001
o
X P <0,001
3
A 80 40,2%
3 P<0,036
2
>
o
o
E]
£ 25
o
"
e
Q
2
c
2
£}
o
o 0
Placebo Ontozry® 100 mg Ontozry® 200 mg Ontozry® 400 mg
QD +SOC (n=102) QD +SOC (n=102) QD +SOC (n = 98) QD +SOC (n =95)

Anpassat frén bild D, ref. 4.

1 j@dmfért med placebo + standardvérd. # dvs. procentandelen patienter som fick > 50% minskning av anfallsfrekvensen
frén baseline. * Modifierad ITT-population i underhdllsfas.

NS: ej signifikant, QD: en gdng dagligen, SOC: standardvard med upp till 3 samtidiga antiepileptika.

@tudiens utformning*

Baslinje: Primdra effektmdtt:

8 veckor = Responderfrekvens, definierat som en
minskning av anfallsfrekvensen p& 50%
eller mer under underhdlisfasen

Titrering:
dubbelblind; 6 veckor
Sekunddra effektmdtt:

= 100% responderfrekvens

- Anfallsfrekvens efter anfallstyp /

Underhall:
dubbelblind; 12 veckor




Dosering och administrering

Titreringsschema

Den rekommenderade startdosen fér Ontozry® dr 12,5 mg/dag, med gradvis
titrering till den rekommenderade méldosen p& 200 mg/dag. Baserat pd
kliniskt svar kan dosen okas till maximalt 400 mg per dag.®

Inledande dos itre Underhdlls- Ytterligare Maximal
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Anpassat frén bild 1, ref. 10.

Ndr patienten kommit upp till 100 mg rekommenderas ett uppfdljningsbesok,
personligen eller online. Uppmuntra patienten att berdtta om eventuella
problem som har uppstdtt.”®

Det dr viktigt att titreringen sker gradvis. Om titreringen gors under kortare
tid an den rekommenderade, kan det 6ka risken for allvarliga biverkningar.®

Om utsdattning krdvs, och det inte finns sdkerhetsskdl som kréver abrupt
utsdttning, rekommenderas att detta sker gradvis (d.v.s. under minst 2 veckor).
D& minimeras risken fér rebound-anfall.®



Dosering och administrering

Enkel dosering och administrering

Oral administrering en gdng om dagen®

00 En gdng dagligen som oral engdngsdos vid valfri
00| tidpunkt, helst vid samma tidpunkt varje dag®

Svdljs med Tas med eller
" ett glas vatten® utan mat®

Tabletten kan krossas. Den krossade tabletten kan blandas
med vatten (25 cl) och ges oralt eller via en nasogastrisk sond.
Mer ingdende instruktioner finns i produktresuméns avsnitt 4.2.5

snart som majligt, om det inte dr mindre dn 12 timmar kvar till

$ Om patienten missar en dos. Den glémda dosen kan tas sd
ndsta schemalagda dos®

ﬁdnsyn for sarskilda populationer®:

- Aldre patienter: Var forsiktig vid dosvalet och bérja i den ldgre dnden
med tanke pd nedsatt lever- eller njurfunktion, samtidiga sjukdomar
och potentiella Igkemedelsinteraktioner.

« Nedsatt njurfunktion: Overvdg att minska méldosen hos patienter
med latt till mattligt (kreatininclearance 30 till <20 ml/min) eller
kraftigt (kreatininclearance <30 ml/min) nedsatt njurfunktion. Den
maximala rekommenderade dosen for patienter med lindrigt, mattligt
eller allvarligt nedsatt njurfunktion &r 300 mg/dag. Ska inte ges till
patienter med njursjukdom i slutstadiet eller som genomgdr hemodialys.

» Nedsatt leverfunktion: Startdosen behd&ver inte dndras men
mdldosen kan behdva minskas med upp till 50%. Den maximala
rekommenderade dosen hos patienter med lindrigt eller méttligt
nedsatt leverfunktion dr 200 mg/dag. Ska inte ges till patienter med
kraftigt nedsatt leverfunktion. /




Hantera polyfarmaci

Hantera polyfarmaci

Det dr viktigt att hantera andra, samtidiga Idkemedel for att maximera
anfallskontrollen och forhindra eller minimera risken for biverkningar.”®

Natriumkanalblockerare bér proaktivt titreras ned eller sdttas ut ndr
Ontozry® laggs till tvé eller flera natriumkanalblockerare.®

Tidigare studier pd patienter med Idkemedelsresistent epilepsi tyder pd att
en minskad mangd ASM-lgkemedel ofta kan leda till att effekten bibehdlls
eller forbdttras. Vid anvdndning av Ontozry® tyder data pd att ndr den
samtidiga mdngden ASM-ldkemedel minskas kan patienterna titreras till en
optimal dos av cenobamat, vilket forbattrar effekten.

Cenobamat metaboliseras i stor utstrdckning, frdmst genom glukuronidering.
Aven oxidering bidrar till en mindre grad.®

Produktresumén fér Ontozry® innehdller mer information om ldkemedels-
interaktioner.

Rekommenderade dosjusteringar beroende pd individuellt patientsvar®

Beroende pd det individuella svaret kan
Ontozry®-dosen behdva okas.

Lamotrigin

Klobazam Kan kréva dosminskning Ingen dosjustering krdvs

Kan krédva dosminskning baserad

. pd det individuella svaret. . . .
Fenobarbital . . Ingen dosjustering krdvs
Fenobarbitalkoncentrationen ska

Svervakas under titrering med Ontozry®.

Kan krdva dosminskning baserad pé

. det individuella svaret. . . B
Fenytoin . . . Ingen dosjustering krévs
Fenytoinkoncentrationen ska dvervakas

under titrering med Ontozry®.

P& www.harmoniamentis.se/drug-interactions-with-cenobamate
finns ett praktiskt verktyg for interaktionskontroll!




Sdkerhet och tolerabilitet

Sdkerhet och tolerabilitet

Biverkningar som rapporterats i kliniska studier per organsystemklass
och frekvens®

Lista 6ver biverkningar i tabellform

Frekvens

Organsystem

Biverkningar i kliniska prévningar

Mycket vanliga

Centrala och perifera
nervsystemet

Somnolens* koordinations- och
gdngsvarigheter* huvudvark

Vanliga

Centrala och perifera
nervsystemet

Dysartri, nystagmus, afasi, férsémrat minne

Ogon

Diplopi, dimsyn

Magtarmkanalen

Férstoppning, diarré, illamd&ende, krékningar,
muntorrhet

Psykiatriska sjukdomar

Forvirringstillstdnd, irritabilitet

Utredningar

Férhojda levervarden*

Sjukdomar i hud och
subkutan vavnad

Utslag*

Mindre vanliga

Psykiatriska sjukdomar

Sjalvmordstankar

Sdllsynta

Sjukdomar i hud och
subkutan vavnad

Lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS)

Mindre vanliga

Immunsystemsjukdomar

Overkénslighet*

( De flesta biverkningarna var lindriga eller mattliga och dosrelateradeﬁj

Vad kan férvdntas

Informera dina patienter om de vanliga biverkningarna, som kan drabba
minst 1 av 10 personer. Hantering av annan samtidig medicinering kan ofta
bidra till att I6sa dessa problem®™.

Be dina patienter att omedelbart berdtta for dig om de fér feber, influensa-
liknande symtom, utslag i ansiktet, utslag som sprider sig till andra delar

av kroppen eller svullna kértlar. Dessa symtom kan tyda pd en sdllsynt men
allvarlig biverkning.®

* Grupptermer:

Somnolens: Somnolens, trétthet, sedering och hypersomni; Koordinations- och géngsvérigheter: Yrsel, vertigo, balans-
rubbning, ataxi, géngstérning och onormal koordination; Overkénslighet: Overkanslighet, ldkemedelséverkanslighet,
6gonlocksédem; Utslag: Utslag, erytematdsa utslag, generaliserade utslag, makuldra utslag, makulopapulésa utslag,
morbilliforma utslag, papulsa utslag, pruritiska utslag; Férhéjda levervarden: Forhojt alaninaminotransferas, forhojt
aspartataminotransferas, férhojda leverenzymer, onormal leverfunktion, forhéjda transaminaser.

Las avsnitt 4.5 i produktresumén innan behandling inleds, fér att ta del av alla interaktionsdata fér Ontozry®.



Forpackningar

Forpackningsinformation for Ontozry®®

Ontozry® finns i férpackningar fér behandlingsstart, titrering och underhdll.

De dar utformade for att stodja patienterna i varje skede av deras
behandlingsresa, med bekvdm och enkel dostitrering varannan vecka.

ul- |IIII|IIIII|"|||IIIIIIII! ||IIIII||III-l ||||I|IIIII- '|IIIIII||II|' |III|I|IIII|'

=
. =

Tabletterna visas i naturlig storlek.

14 x tabletter cenobamat 12,5 m
Startforpackning 2

28 dagar,

( gar) 14 x filmdragerade tabletter cenobamat 25 mg
14 x filmdragerade tabletter cenobamat 50 mg

Titreringsférpackningar 14 x filmdragerade tabletter cenobamat 100 mg

(anvénds tills optimal dos

har natts) 14 x filmdragerade tabletter cenobamat 1560 mg

14 x filmdragerade tabletter cenobamat 200 mg

« Rekommenderad mdaldos for Ontozry® &r 200 mg per dag.®
« Baserat pd kliniskt svar kan dosen Ontozry® okas till en maximal dos pd
400 mg per dag.®

28 x filmdragerade tabletter cenobamat 50 mg

28 x filmdragerade tabletter cenobamat 100 mg

Underhdllsférpackningar
28 x filmdragerade tabletter cenobamat 150 mg

28 x filmdragerade tabletter cenobamat 200 mg



Fa ut det mesta méjliga av Ontozry®

Patientens delaktighet grundas i utbildning och fortroende for vardplanen.®

For att hjdlpa patienterna att f& ut mesta maojliga av Ontozry® dr det viktigt
att de forstér varfér de kan ha nytta av Ontozry®-behandlingen och att de
har realistiska forvdntningar under upptitreringen.

Under den har delen av behandlingsresan kan patienterna kdnna sig trotta,
deprimerade och oroliga over sitt tillstdnd. De kanske vill forsdkra sig om
att du fortfarande har en tydlig behandlingsplan fér dem. S&rbarheter och
utmaningar hos patienten som behdver uppmdrksammas kan vara délig
foljsamhet till medicinering samt kognitiva funktionsnedsdttningar.'s

Om din patient har svart med féljsamheten:
pdminn dem om att dverhoppade doser kan &ka risken for krampanfall’
diskutera goda vanor for att hdlla koll, som att ta medicinen sist pd
kvdllen eller stdlla in ett larm pd& telefonen

Hjdlp dina patienter att hantera den nya informationen:
uppmuntra dem att anteckna under besdken och att anvdnda
patientguiden och titreringsdagboken fér Ontozry® fér att anpassa
sig till den nya behandlingen
kontrollera att de forstdr; ett bra satt kan vara att be patienten eller
vardgivaren att upprepa métets viktigaste punkter
uppmuntra patienten att stdlla alla frdgor som de kan ténkas ha

Hall kontakten och folj upp
planera regelbundna uppféljningar med patienterna under titrerings-
perioden for Ontozry®. Det dr avgorande for att sdkerstdlla optimal
dosering, hantera biverkningar och stédja foljsamhet till behandlingen.
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Ontozry® (cenobamat)
Detta Idkemedel ar foremal for utokad Gvervakning.

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, vriga antiepileptika. Indikation:
Ontozry® drindicerat somtilldggsbehandling av fokala anfall, med eller utan sekunddr generalisering
hos vuxna patienter med epilepsi, som inte kontrollerats tillrdckligt trots tidigare behandling med
minst tv& antiepileptika. Kontraindikationer: Overkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot
ndgot hjdlpdmne, arftligt kort QT-syndrom. Varningar: Patienter ska instrueras att uppsoka ldkare
om tecken pd& sjdlvmordstankar/sjdlvmordsbeteende uppstdr, samt om tecken och symptom
pd ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) intraffar. Innehdller laktos.
Cenobamat kan minska exponeringen av substanser som metaboliseras via CYP3A4, CYP2B6 samt
oka exponeringen av substanser som metaboliseras via CYP2C19. Cenobamat rekommenderas inte
till fertila kvinnor som inte anvdnder 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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