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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Lacosamide Accord
Lacosamid

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur
Lacosamide Accord. Hierin wird erldutert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu ihren
Empfehlungen fir die Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu
gelangen. Diese Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von Lacosamide Accord
zu verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen tUber Lacosamide Accord benétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Lacosamide Accord und wofur wird es angewendet?

Lacosamide Accord ist ein Epilepsie-Arzneimittel und wird zur Behandlung von partiellen Anféallen
(epileptischen Anféllen, die von einem bestimmten Teil des Gehirns ausgehen) bei Epilepsie-Patienten
ab 16 Jahren angewendet. Es kann zur Behandlung von partiellen Anfallen mit oder ohne sekundare
Generalisierung (anschlielende Ausbreitung des Anfalls auf das gesamte Gehirn) angewendet werden.

Lacosamide Accord wird allein oder kombiniert mit anderen Epilepsie-Arzneimitteln gegeben.

Lacosamide Accord enthalt den Wirkstoff Lacosamid. Es ist ein ,,Generikum®. Dies bedeutet, dass
Lacosamide Accord denselben Wirkstoff enthéalt und auf dieselbe Weise wie ein bereits in der
Europaischen Union (EU) zugelassenes ,Referenzarzneimittel”, Vimpat, wirkt. Weitere Informationen
Uber Generika finden Sie in dem Frage- und Antwort-Dokument hier.

Wie wird Lacosamide Accord angewendet?

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung und als Tabletten (50 mg, 100 mg, 150 mg und
200 mg) erhéltlich. Die Ubliche Anfangsdosis betragt 50 mg zweimal taglich, die bei alleiniger
Anwendung wéchentlich auf maximal 300 mg zweimal taglich oder bei Anwendung mit anderen
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Epilepsie-Arzneimitteln auf maximal 200 mg zweimal taglich erhéht werden kann. Entscheidet der Arzt,
dass eine raschere Wirkung erforderlich ist, kann die Behandlung mit Lacosamide Accord mit einer
héheren Anfangsdosis (eine sogenannte Aufséttigungsdosis) begonnen werden.

Muss die Behandlung mit Lacosamide Accord abgebrochen werden, sollte die Dosis schrittweise
verringert werden. Nahere Informationen sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

Wie wirkt Lacosamide Accord?

Der Wirkstoff in Lacosamide Accord, Lacosamid, ist ein Epilepsie-Arzneimittel. Epilepsie wird durch
ubermaRige elektrische Aktivitat im Gehirn verursacht. Die genaue Wirkungsweise von Lacosamid ist
noch nicht geklart; es scheint jedoch die Aktivitat von Natriumkanélen (Poren auf der Oberflache von
Nervenzellen), die die Ubertragung von elektrischen Impulsen zwischen den Nervenzellen ermdglichen,
zu senken. Es wird auRerdem angenommen, dass Lacosamid Nervenzellen potenziell vor Schadigung
schitzen kann. Beide Wirkungen zusammen kdnnen méglicherweise die Ausbreitung der abnormalen
elektrischen Aktivitat im Gehirn verhindern und so die Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines
epileptischen Anfalls verringern.

Wie wurde Lacosamide Accord untersucht?

Studien zum Nutzen und den Risiken des Wirkstoffs in den genehmigten Anwendungsgebieten wurden
bereits fir das Referenzarzneimittel, Vimpat, durchgefiihrt und missen daher fir Lacosamide Accord
nicht wiederholt werden.

Wie bei jedem Arzneimittel legte das Unternehmen Studien zur Qualitat von Lacosamide Accord vor. Es
waren keine ,,Bioaquivalenz“-Studien erforderlich, um zu ermitteln, ob Lacosamide Accord in &hnlicher
Weise wie das Referenzarzneimittel resorbiert wird, um denselben Spiegel des Wirkstoffs im Blut zu
erzeugen. Der Grund hierfir ist, dass nachgewiesen wurde, dass der Wirkstoff, Lacosamid, nachweislich
hoch I6slich ist und vollstandig resorbiert wird. Das heif3t, dass nach der Einnahme fast 100 % des
Stoffes ins Blut gelangt.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Lacosamide Accord
verbunden?

Da Lacosamide Accord ein Generikum ist, wird davon ausgegangen, dass es den gleichen Nutzen und
die gleichen Risiken wie das Referenzarzneimittel aufweist.

Warum wurde Lacosamide Accord zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass geméafR den Anforderungen der EU
fur Lacosamide Accord der Nachweis erbracht wurde, dass es mit Vimpat vergleichbar ist. Die Agentur
war daher der Ansicht, dass wie bei Vimpat der Nutzen gegeniiber den festgestellten Risiken
Uberwiegt, und empfahl, Lacosamide Accord zur Anwendung in der EU zuzulassen.

Welche MalRnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Lacosamide Accord ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmaflinahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von
Lacosamide Accord, die von Angehérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden mussen, wurden
in die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.
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Weitere Informationen Uber Lacosamide Accord

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir Lacosamide Accord finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn Sie
weitere Informationen zur Behandlung mit Lacosamide Accord benétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur das Referenzarzneimittel finden Sie ebenfalls auf der Website
der Agentur.

Lacosamide Accord
EMA/536300/2017 Seite 3/3


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

	Was ist Lacosamide Accord und wofür wird es angewendet?
	Wie wird Lacosamide Accord angewendet?
	Wie wirkt Lacosamide Accord?
	Wie wurde Lacosamide Accord untersucht?
	Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Lacosamide Accord verbunden?
	Warum wurde Lacosamide Accord zugelassen?
	Welche Maßnahmen werden zur Gewährleistung der sicheren und wirksamen Anwendung von Lacosamide Accord ergriffen?
	Weitere Informationen über Lacosamide Accord

