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Oggetto: Rischio di grave danno epatico associato a cenobamato (Ontozry)

L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha recentemente pubblicato una nota informativa
importante relativa al rischio di grave danno epatico correlato all'impiego di cenobamato (Onzozry).

Il cenobamato ¢ un medicinale antiepilettico indicato nel trattamento aggiuntivo delle crisi ad
esordio focale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti adulti con epilessia non
adeguatamente controllata nonostante una storia di trattamento con almeno due farmaci antiepilettici.

La maggior parte delle segnalazioni di epatotossicita ¢ emersa quando il farmaco ¢ stato utilizzato in
associazione ad altri farmaci antiepilettici.

Considerato il rischio recentemente identificato, i livelli delle transaminasi sieriche (ALT e AST),
della gamma-glutamiltransferasi (GGT), della fosfatasi alcalina e della bilirubina totale devono essere
controllati prima di iniziare la terapia con cenobamato e monitorati durante il trattamento.

Qualora il paziente manifesti segni o sintomi indicativi di sofferenza epatica, quali affaticamento,
anoressia, dolore addominale al quadrante superiore destro, urine scure o ittero, devono essere
effettuate tempestivamente una valutazione clinica e opportune analisi della funzionalita epatica.

In presenza di danno epatico sospetto o accertato, si deve considerare una riduzione della dose o
linterruzione del trattamento, seguendo le indicazioni riportate nel Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto. Quando possibile, l'interruzione deve essere effettuata gradualmente per ridurre il rischio di
crisi epilettiche da rebound.

Si ricorda infine che le segnalazioni di sospetta reazione avversa possono essere compilate online al
seguente indirizzo  https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/, senza necessita di
registrazione.

Rimanendo a disposizione per eventuali chiarimenti si porgono distinti saluti.
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