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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Vimpat

lakozamid

Ez a dokumentum a Vimpat-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a
forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak a Vimpat
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Vimpat alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziksége, olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Vimpat és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Vimpat egy epilepszia-gyégyszer, amelyet parcialis gércsrohamok (az agy egy bizonyos részén
kezd6do epilepszias goércsok) kezelésére alkalmaznak legaldbb 4 éves epilepszias betegeknél.
Masodlagos generalizacioval (amikor a roham az agy mas részeire is atterjed) jaré vagy anélkli
parcialis gércsrohamok kezelésére egyarant alkalmazhaté.

A Vimpat-ot 6nmagaban vagy mas epilepszia-gyoégyszerekkel egyttt alkalmazzak. A gyégyszer
hatéanyaga a lakozamid.

Hogyan kell alkalmazni a Vimpat-ot?

A Vimpat csak receptre kaphato, tabletta (50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg), szirup (10 mg/ml) és
oldatos inftizié formajaban.

A szokdasos kezdbadag feln6ttek és nagyobb gyermekek (legaldbb 50 kg testsulyl) esetében 50 mg
naponta kétszer, amely hetente emelheté 6nmagaban torténd alkalmazas esetén legfeljebb napi
kétszeri 300 mg-ig, mas epilepszia ellenes gyogyszerekkel egyltt torténd alkalmazas esetén pedig napi
kétszeri 200 mg-ig. Ha az orvos gyorsabb hatas elérését latja szikségesnek, a Vimpat-tal torténd
kezelés bizonyos betegeknél nagyobb els6 adaggal (Un. telité dézis) is megkezdhet6. Az 50 kg-nal
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kisebb testsulyu fiatalabb betegek esetében a dozis a testtomegtdl figg, a kezelést pedig a sziruppal
lehet elkezdeni. Tovabbi informacié a betegtajékoztatdban talalhato.

A Vimpat-infazié a kezelés megkezdésére alkalmazhaté. Olyan betegeknél is alkalmazhatd, akik
atmenetileg nem képesek a tablettat, illetve a szirupot bevenni.

Amennyiben a Vimpat-tal végzett kezelést le kell allitani, az adagot fokozatosan kell cs6kkenteni.
Sulyosan karosodott vesefunkcidjd, illetve karosodott majfunkcioju betegek esetében alacsonyabb
adagok alkalmazandok.

Hogyan fejti ki hatasat a Vimpat?

A Vimpat hatéanyaga, a lakozamid, egy epilepszia elleni gyodgyszer. Az epilepsziat az agy tulzott
elektromos aktivitasa okozza. A lakozamid pontos hatdsmechanizmusa még nem ismert, azonban
valdszinlsithetéen csokkenti az elektromos impulzusok idegsejtek kézotti kozvetitését lehetové tevd
natrium-csatornak (az idegsejtek feltletén talalhato pdérusok) aktivitasat. Ez a hatds megel6zheti a
normalistdl eltérd elektromos aktivitas szétterjedését az agyban, csGkkentve az epilepszias gércsroham
esélyét.

Milyen elonyei voltak a Vimpat alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Vimpat a placebénal (hatéanyag nélkili kezelés) hatékonyabban cstkkentette a gorcsok szamat az
Osszesen 1308, 16 évesnél id0sebb beteg bevonasaval végzett harom f6 vizsgalatban, amelyekben a
betegek mas epilepszia-gyogyszert is szedtek. A betegek legfeljebb harom masik epilepszia-
gyogyszerrel végzett kezelését a Vimpat napi 200 mg-os, 400 mg-os vagy 600 mg-os, szajon at
alkalmazott adagjaval vagy placebdval egészitették ki. A hatdsossag f6 mértéke azoknak a betegeknek
a szama volt, akiknél allandé adaggal végzett 12 hetes kezelés utan a gércsrohamok szama legalabb a
felére csokkent. A harom f6 vizsgalat eredményeit egyitt tekintve a gorcsrohamok szamanak legalabb
50%-0s csokkenését érték el azon betegek 34%-anal, akiknek fennallé kezelését napi 200 mg Vimpat-
tal, és azon betegek 40%-anal, akiknek fennallé kezelését napi 400 mg Vimpat-tal egészitették ki.
Ezzel szemben a placebdval kezelt betegeknél 23%-0s csokkenés kdvetkezett be. A 600 mg-os adag
ugyanolyan hatékony volt mint a 400 mg-os, azonban tobb mellékhatassal jart.

A negyedik vizsgalt, amelyben 888 nemrég diagnosztizalt beteg vett részt, azt mutatta, hogy a Vimpat
6nmagaban, szajon at, napi 200-600 mg-os adagban alkalmazva legalabb olyan hatékony volt, mint a
karbamazepin, egy masik epilepszia-gyogyszer. A f6 hatékonysagi mutatd azoknak a betegeknek az
aranya volt, akiknek az allandé adag elérést kévetGen legaldbb 6 hénapig nem volt gércsrohamuk. Ez
az arany 90% volt a Vimpat-ot, illetve 91% a karbamazepint szedé betegeknél. A Vimpat-tal kezelt
betegek mintegy 78%-andl, illetve a karbamazepinnel kezelt betegek 83%-anal 12 hénapig nem
fordult el6 gércsroham.

Két tovabbi vizsgalatban a Vimpat oldatos infuzié megfelel6 id6tartamat tanulmanyoztak, és
biztonsagossagat a placebo infizié biztonsagossagaval hasonlitottak 0ssze dsszesen 199 betegnél. 118
beteggel egy tovabbi vizsgalatot végeztek el annak megallapitasara, hogy a Vimpat 200 mg-os,
infUzidoban beadott kezd6 dozisaval megkezdett, majd szajon at szedett normal adaggal folytatott
kezelés biztonsagosan alkalmazhat6-e és medfelel6 hatéanyagszintet eredményez-e a szervezetben. A
vallalat a Vimpat 4 évesnél idésebb gyermekeknél torténd adagolasat aldtdmasztd adatokat, tovabba
az e betegpopuléaciéban a Vimpat biztonsagossagara iranyulé vizsgalatok eredményeit is benyujtotta.
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Milyen kockazatokkal jar a Vimpat alkalmazasa?

A Vimpat leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezik) a szédilés, a
fejfajas, a kettds latas és a hanyinger. Az idegrendszert érinté mellékhatasok, mint példaul a szédulés,
kockazata a telité dozis beadasa utan nagyobb lehet, és a kezelés ledllitdsanak a szédulés volt a
leggyakoribb oka.

A Vimpat nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akiknél masod- vagy harmadfoku AV-blokk (a
szivritmuszavar egy tipusa) all fenn. A Vimpat alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatéas és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhat6.

Miért engedélyezték a Vimpat forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Vimpat 6nalléan vagy mas epilepszia elleni
gyogyszerekhez adva hatasosnak bizonyult a parcidlis gércsrohamok kezelésében. Figyelembe véve az
ismert mellékhatasokat, az Ugyndkség gy itélte meg, hogy a Vimpat alkalmazasanak el8nyei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vimpat biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vimpat biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Vimpat-tal kapcsolatos egyéb informacio

2008. augusztus 29-én az Eurdpai Bizottsag a Vimpat-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Vimpat-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Vimpat-tal torténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2017.
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