EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/162596/2023
EMEA/H/C/006047

Lacosamide Adroiq (lakosamid)
Prehled pro pripravek Lacosamide Adroiq a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Lacosamide Adroiq a k cemu se pouziva?

Lacosamide Adroiq je léCivy pFipravek pouzivany samostatné nebo jako pfidatna IéCba k jinym
antiepileptikim pfi 1é¢bé parcidlnich zachvatt (epileptickych zachvatd, které vychazeji z jedné
konkrétni ¢asti mozku) se sekundarni generalizaci (Sifenim abnormalni elektrické aktivity v mozku)
nebo bez ni u pacientl s epilepsii ve véku od 2 let.

PFipravek Lacosamide Adroiq se mizZe pouzivat také jako ptidatna lé¢ba k jinym antiepileptikim pfi
Ié¢b& primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatl (zdvaznych zachvatd, véetné ztraty
v&domi) u pacientl ve véku od 4 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii (typem epilepsie, ktera
ma patrné genetickou pficinu).

Pripravek Lacosamide Adroiq je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Lacosamide Adroiq obsahuje
stejnou lécivou latku a Udinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni Ié¢ivy pripravek®, ktery je jiz v EU
registrovan. Referen¢nim IéCivym prFipravkem pripravku Lacosamide Adroiq je pripravek Vimpat. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Pripravek Lacosamide Adroiq obsahuje Iécivou latku lakosamid.

Ve

Jak se pripravek Lacosamide Adroiq pouziva?

Pfipravek Lacosamide Adroiq je dostupny ve formé infuzniho roztoku (kapani do zily) a podava se
dvakrat denné.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Vice informaci o pouzivani pfipravku Lacosamide Adroiq naleznete v pfibalové informaci nebo se

obratte na svého lékare &i 1ékarnika.

Jak pripravek Lacosamide Adroiq plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Lacosamide Adroiq, lakosamid, je antiepileptikum. Epilepsie je zplsobena
abnormalni elektrickou aktivitou v mozku. PFesny zplsob plsobeni lakosamidu je nejasny, zda se v3ak,
e snizuje aktivitu sodikovych kanall (pérd na povrchu nervovych bunék), které umozfiuji pfenos
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elektrickych impulzd mezi nervovymi burikami. Tyto Ucinky mohou zabranit abnormalni elektrické
aktivité v mozku a sniZit tak pravdépodobnost epileptického zachvatu.

Jak byl pripravek Lacosamide Adroiq zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvalenych pouzitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pfipravkem Vimpat, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Lacosamide Adroiq.

Stejné jako u vdech lé&ivych pFipravkd provedla predloZila spole¢nost studie kvality pfipravku
Lacosamide Adroig. Nebylo potfeba provést ,bioekvivalencni® studie, aby se prokazalo, ze pfipravek
Lacosamide Adroiq se vstfebava podobné jako referencni 1é€Civy pfipravek a dosahuje stejnych hladin
lé¢ivé latky v krvi. Je to z toho dlvodu, Ze pfipravek Lacosamide Adroiq je podavan infuzi do Zily, takze
je IéCiva latka dodavana pfimo do krevniho obéhu.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Lacosamide Adroiq?

Jelikoz ptipravek Lacosamide Adroiq je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s pfinosy a riziky referencniho IéCivého pfipravku.

Seznam nezadoucich G&ink( a omezeni pfipravku Lacosamide Adroiq je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Lacosamide Adroiq registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Lacosamide Adroiq je srovnatelny s pfipravkem Vimpat. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Vimpat pfinosy pfipravku Lacosamide Adroiq prevysuji
zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lacosamide Adroiq?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Lacosamide Adroiq, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouZivani pfipravku Lacosamide Adroiq priibézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsend v souvislosti s pfipravkem Lacosamide Adroiq
jsou peclivé hodnocena a jsou uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lacosamide Adroiq

Dalsi informace o pripravku Lacosamide Adroiq jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-adroig. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim lécivém pripravku.

Lacosamide Adroiq (lakosamid)
EMA/162596/2023 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-adroiq

	Co je přípravek Lacosamide Adroiq a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Lacosamide Adroiq používá?
	Jak přípravek Lacosamide Adroiq působí?
	Jak byl přípravek Lacosamide Adroiq zkoumán?
	Jaké jsou přínosy a rizika přípravku Lacosamide Adroiq?
	Na základě čeho byl přípravek Lacosamide Adroiq registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Lacosamide Adroiq?
	Další informace o přípravku Lacosamide Adroiq

