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Vimpat

lacosamida

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Vimpat. O seu objetivo
€ explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua autorizagdo, bem
como as suas condi¢des de utilizacdo. Ndo tem por finalidade fornecer conselhos praticos sobre a
utilizacdo do Vimpat.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo do Vimpat, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Vimpat e para que é utilizado?

O Vimpat € um medicamento antiepilético utilizado no tratamento de crises epiléticas parciais (crises
epiléticas que tém inicio numa zona especifica do cérebro) em doentes com epilepsia com 4 anos ou
mais anaos. Pode ser usado em doentes com crises parciais com ou sem generalizagdo secundaria
(quando a crise se estende subsequentemente a todo o cérebro).

O Vimpat é administrado em monoterapia (isoladamente) ou em associagcdo com outros medicamentos
antiepiléticos. Contém a substancia ativa lacosamida.

Como se utiliza o Vimpat?

O Vimpat s6 pode ser obtido mediante receita médica e esta disponivel na forma de comprimidos

(50 mg; 100 mg; 150 mg; 200 mg), xarope (10 mg/ml) e solucdo para perfusdo (administracdo gota a
gota numa veia). A dose inicial habitual em adultos e criangas mais velhas (com pelo menos 50 kg) é
de 50 mg duas vezes por dia; esta dose pode ser aumentada semanalmente até uma dose maxima de
300 mg duas vezes por dia, quando o medicamento €é utilizado em monoterapia, ou 200 mg duas
vezes por dia, quando o medicamento é administrado com outros medicamentos antiepiléticos. Caso o
médico decida que é necessario um efeito mais rapido, o tratamento com o Vimpat em alguns doentes
pode ser iniciado com uma primeira dose mais elevada (denominada dose de carga). Nos doentes mais
novos com menos de 50 kg de peso, a dose é baseada no peso corporal e o tratamento pode ser
iniciado com o xarope. Para mais informacdes, consulte o Folheto Informativo.
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O Vimpat para perfusdo pode ser utilizado para iniciar o tratamento. Pode também ser utilizado em
doentes temporariamente impossibilitados de tomar os comprimidos ou o xarope.

Caso o tratamento com o Vimpat deva ser interrompido, a dose deve ser gradualmente reduzida.
Devem ser utilizadas doses mais baixas em doentes com compromisso renal ou hepatico graves.

Como funciona o Vimpat?

A substancia ativa do Vimpat, a lacosamida, € um medicamento antiepilético. A epilepsia é causada por
hiperatividade elétrica no cérebro. O mecanismo de acdo exato da lacosamida ainda nao se encontra
completamente esclarecido, mas parece reduzir a atividade dos canais de sodio (poros a superficie das
células nervosas) que permitem a transmissao dos impulsos elétricos entre as células nervosas. Esta
acéo impede que a atividade elétrica anormal se propague pelo cérebro, reduzindo a probabilidade de
uma crise epilética.

Quais os beneficios demonstrados pelo Vimpat durante os estudos?

O Vimpat foi mais eficaz do que o placebo (tratamento simulado) na reducéo de crises em trés estudos
principais que incluiram um total de 1308 doentes com 16 ou mais anos que tomavam também outros
medicamentos antiepiléticos. Os doentes receberam Vimpat oral numa dose de 200 mg, 400 mg ou
600 mg por dia, ou um placebo, associado ao seu tratamento existente de, no maximo, trés outros
medicamentos antiepiléticos. O principal parametro de eficacia foi o nUmero de doentes cujo niumero
de crises foi reduzido para metade, pelo menos, apds 12 semanas de tratamento com uma dose
estavel. Considerando os resultados dos trés estudos principais em conjunto, 34 % dos doentes que
tomaram o Vimpat 200 mg/dia e 40 % dos doentes que tomaram o Vimpat 400 mg/dia associado ao
seu tratamento existente registaram uma reducdo de, pelo menos, metade nas crises.
Comparativamente, tal registou-se em 23 % dos doentes que receberam o placebo. A dose de 600 mg
foi tdo eficaz como a dose de 400 mg, mas apresentou mais efeitos secundarios.

Um quarto estudo que incluiu 888 doentes recentemente diagnosticados demonstrou que o Vimpat,
utilizado em monoterapia por via oral numa dose de 200 mg a 600 mg por dia, foi tdo eficaz como a
carbamazepina, outro medicamento antiepilético. O principal parametro de eficacia foi a percentagem
de doentes que nédo sofreu uma crise durante pelo menos 6 meses apds alcancar uma dose estavel. Tal
verificou-se em 90 % dos doentes que tomavam o Vimpat e em 91 % dos que tomavam
carbamazepina. Cerca de 78 % dos doentes tratados com o Vimpat e 83 % dos tratados com
carbamazepina nao sofreram crises durante 12 meses.

Dois estudos adicionais analisaram a duragdo adequada da perfusdo do Vimpat solugéo e compararam
a sua seguranca com a das perfusdes de placebo num total de 199 doentes. Um estudo adicional em
118 doentes foi realizado para testar que as doses iniciais de Vimpat 200 mg por perfuséo, seguidas de
doses regulares por via oral, podem ser administradas em seguranc¢a e que sao atingidos os niveis
adequados no organismo. A empresa forneceu também dados para suportar a dosagem do Vimpat em
criancas a partir dos 4 anos, bem como resultados comprovativos obtidos em estudos de seguranca do
Vimpat nesta populacgao.

Quais sao os riscos associados ao Vimpat?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Vimpat (observados em mais de 1 doente em
cada 10) sdo tonturas, dores de cabeca, diplopia (visdo dupla) e nauseas (enjoo). Os efeitos
secundarios que afetam o sistema nervoso, como as tonturas, podem ser mais acentuados apos a
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toma de uma dose de carga, tendo as tonturas sido a razdo mais frequente para a interrupcdo do
tratamento.

O Vimpat é contraindicado em pessoas que apresentem um bloqueio AV de segundo ou terceiro grau
(um tipo de perturbagédo do ritmo cardiaco). Para a lista completa dos efeitos secundarios e restricdes
de utilizacao relativos ao Vimpat, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Vimpat?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Vimpat utilizado em monoterapia
ou em associagdo com outros medicamentos antiepiléticos mostrou eficacia no tratamento de crises
epiléticas parciais. Tendo em conta os efeitos secundarios conhecidos, a Agéncia considerou que os
beneficios do Vimpat sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma autorizagéo de
introducdo no mercado.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Vimpat?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz do Vimpat.

Outras informacgoes sobre o Vimpat

Em 29 de agosto de 2008, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagcédo de Introdug¢do no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Vimpat.

O EPAR completo relativo ao Vimpat pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Vimpat, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000863/human_med_001139.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124

	O que é o Vimpat e para que é utilizado?
	Como se utiliza o Vimpat?
	Como funciona o Vimpat?
	Quais os benefícios demonstrados pelo Vimpat durante os estudos?
	Quais são os riscos associados ao Vimpat?
	Por que foi aprovado o Vimpat?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz do Vimpat?
	Outras informações sobre o Vimpat

