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Resumen

Objetivos: El estudio NCT01866111 (C017) fue un ensayo clinico internacional doble-ciego
controlado con placebo con una extension abierta (OLE) que evalu6 cenobamato en adultos con
crisis focales no controladas. La reduccion de la carga de las crisis, medida como el porcentaje de
dias libres de crisis, proporciona informacion adicional de la eficacia de cenobamato a las medidas
clasicas de eficacia.

Material y métodos: Pacientes que completaron el periodo de tratamiento doble-ciego y con &ge; 1
ano de seguimiento. Analisis post hoc comparo6 el porcentaje de dias libres de crisis al inicio y
después del inicio.

Resultados: Hasta junio de 2020, 206 pacientes entraron al OLE-C017 con &ge; 4 afos de
seguimiento. Los pacientes que tomaban cenobamato experimentaron un 86,3% de dias libres de
crisis en comparacién con un 64,4% al inicio del estudio. En general, durante la OLE, el odds ratio
de tener dias libres de crisis es de 3,47 en comparacion con la basal. Los resultados se mantuvieron
constantes durante todo el periodo del OLE. El porcentaje de dias libres de crisis al afio 1 fue del
83,7% (N = 354); afio 2, 86,2% (N = 272); afio 3, 87,3% (N = 237); afio 4, (87,8% (N = 221); y afio 5,
88,6% (N = 200).

Conclusion: Este andlisis post hoc de los dias libres de crisis durante el OLE del estudio C017
respalda ain mas la eficacia de cenobamato, al demostrar una mejora sostenida en el porcentaje de
dias libres de crisis en comparacion con la basal. El tratamiento con cenobamato puede reducir la
carga diaria de crisis en pacientes con crisis focales no controladas.
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