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Резюме на EPAR за обществено ползване 

Lacosamide Accord 
лакозамид 

Настоящият документ представлява резюме на Европейския публичен оценъчен доклад (EPAR) за 
Lacosamide Accord. В него се разяснява как Агенцията е оценила лекарството, за да препоръча 
разрешаване за употреба в ЕС и условия на употреба. Документът не е предназначен да 
предоставя практически съвети относно употребата на Lacosamide Accord. 

За практическа информация относно употребата на Lacosamide Accord, пациентите следва да 
прочетат листовката или да попитат своя лекар или фармацевт. 

 

Какво представлява Lacosamide Accord и за какво се използва? 

Lacosamide Accord е лекарство за епилепсия, което се използва за лечение на парциални 
пристъпи (епилептични припадъци, които започват в една специфична част на мозъка), при 
пациенти с епилепсия на възраст 16 и повече години. То може да се използва за лечение на 
парциални припадъци със или без вторична генерализация (когато впоследствие гърчовете се 
разпространяват в други части на мозъка). 

Lacosamide Accord се прилага самостоятелно или в комбинация с други лекарства за епилепсия. 

Lacosamide Accord съдържа активното вещество лакозамид. Той е „генерично лекарство“. Това 
означава, че Lacosamide Accord съдържа същото активно вещество и действа по същия начин като 
„референтното лекарство” Vimpat, което вече е разрешено в Европейския съюз (ЕС). За повече 
информация относно генеричните лекарства вижте документа тип „въпроси и отговори“ тук. 

Как се използва Lacosamide Accord? 

Лекарственият продукт се отпуска по лекарско предписание и се предлага под формата на 
таблетки (50 mg; 100 mg; 150 mg; 200 mg). Обичайната начална доза е 50 mg два пъти на ден, 
която може да се увеличава всяка седмица до достигане на максималната доза от 300 mg два пъти 

http://www.ema.europa.eu/docs/bg_BG/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
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на ден, ако се прилага самостоятелно, или 200 mg два пъти на ден, в случай че се прилага с други 
лекарства за епилепсия. Ако лекарят реши, че е необходим по-бърз ефект, лечението с Lacosamide 
Accord може да бъде започнато с по-висока начална доза (наречена натоварваща доза). 

Ако се налага лечението с Lacosamide Accord да бъде спряно, дозата трябва да се намалява 
постепенно. За повече информация вижте листовката. 

Как действа Lacosamide Accord? 

Активното вещество в Lacosamide Accord, лакозамид, е лекарство за епилепсия. Епилепсията се 
причинява от прекомерна електрическа активност в мозъка. Все още не е изяснен начинът, по 
който действа лакозамид, но изглежда той намалява активността на натриевите канали (пори по 
повърхността на нервните клетки), което позволява преноса на електрически импулси между 
нервните клетки. Счита се още, че е възможно лакозамид да помогне за предпазване на нервните 
клетки от увреждане. Заедно тези действия може да предотвратят разпространението на 
абнормната електрическа активност в мозъка, което намалява вероятността за епилептичен 
припадък. 

Как е проучен Lacosamide Accord? 

Вече са проведени проучвания с референтното лекарство Vimpat за ползите и рисковете на 
активното вещество за одобрените показания и поради това не се налага те да се повтарят за 
Lacosamide Accord. 

Както при всяко лекарство, фирмата предостави проучвания за качеството на Lacosamide Accord. 
Не са необходими проучвания за „биоеквивалентност“, които да изследват дали Lacosamide Accord 
се абсорбира по сходен начин като референтното лекарство за произвеждане на същото ниво на 
активното вещество в кръвта. Това е така, защото активното вещество, лакозамид, показва, че е 
силно разтворимо и се абсорбира изцяло, което означава, че почти 100% от веществото достига до 
кръвта, когато се приема през устата. 

Какви са ползите и рисковете, свързани с Lacosamide Accord? 

Тъй като Lacosamide Accord е генерично лекарство, приема се, че неговите ползи и рискове са 
същите като при референтното лекарство. 

Защо Lacosamide Accord е разрешен за употреба? 

Европейската агенция по лекарствата заключи, че в съответствие с изискванията на ЕС е 
доказано, че Lacosamide Accord е сравним с Vimpat. Следователно Агенцията счита, че както при 
Vimpat, ползите превишават установените рискове. Комитетът препоръча Lacosamide Accord да 
бъде разрешен за употреба в ЕС. 

Какви мерки се предприемат, за да се гарантира безопасната и 
ефективна употреба на Lacosamide Accord? 

Препоръките и предпазните мерки за безопасната и ефективна употреба на Lacosamide Accord, 
които да се спазват от здравните специалисти и пациентите, са включени в кратката 
характеристика на продукта и в листовката. 
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Допълнителна информация за Lacosamide Accord 

Пълният текст на EPAR за Lacosamide Accord може да се намери на уебсайта на Агенцията: 
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. За повече 
информация относно лечението с Lacosamide Accord прочетете листовката (също част от EPAR) 
или попитайте Вашия лекар или фармацевт. 

Пълният текст на EPAR относно референтното лекарство също може да се намери на уебсайта на 
Агенцията. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004149/human_med_002161.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d124
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