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Vimpat (lakosamiid)

Ulevaade ravimist Vimpat ja ELis migiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Vimpat ja milleks seda kasutatakse?

Vimpat on ravim, mida kasutatakse ainuravimina voi muude epilepsiaravimite lisaravimina selliste
partsiaalsete (teatud ajuosas algavad) epilepsiaepisoodide raviks, mis on sekundaarse
generaliseerumisega (epilepsiaepisood levib lle kogu aju) voi mitte, vahemalt 2-aastastel
epilepsiapatsientidel.

Vimpatit tohib kasutada ka lisaravimina koos muude epilepsiaravimitega primaarsete generaliseerunud
toonilis-klooniliste episoodide (rasked epilepsiaepisoodid, millega kaasneb ka teadvusekaotus) raviks
vahemalt 4-aastastel patsientidel, kellel on idiopaatiline generaliseerunud epilepsia (epilepsia liik, mida
peetakse parilikuks).

Vimpat sisaldab toimeainena lakosamiidi.

Kuidas Vimpatit kasutatakse?

Vimpat on retseptiravim. Seda turustatakse tablettidena, siirupina ja infusioonilahusena. Vimpatit tuleb
vOtta kaks korda 66paevas. Annus sdltub patsiendi kehamassist ja vanusest ning sellest, kas Vimpatit
kasutatakse ainuravimina voi koos teiste epilepsiaravimitega.

Ravi tohib alustada Vimpati infusiooniga. Seda tohib kasutada ka patsientidel, kes ei suuda ajutiselt
vOtta suukaudset ravimit.

Lisateavet Vimpati kasutamise kohta saate pakendiinfolehelt voi klisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Vimpattoimib?

Vimpati toimeaine lakosamiid on epilepsiaravim. Epilepsiat pdhjustavad aju elektrilise talitluse haired.
Lakosamiidi tapne toimemehhanism ei ole veel selge, kuid see ndib vahendavat narvirakkude vahelisi
elektriimpulsse edastavate naatriumikanalite (ndrvirakkude pinna teatud poorid) aktiivsust. See toime
aitab ennetada elektrilise talitluse hdireid ajus, véhendades epilepsiaepisoodide tekke vdimalust.
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Milles seisneb uuringute pohjal Vimpati kasulikkus?

Partsiaalsed epilepsiaepisoodid

Vimpat vahendas partsiaalseid epilepsiaepisoode kolmes pShiuuringus, milles osales kokku

1308 vahemalt 16-aastast patsienti, kes votsid ka muid epilepsiaravimeid. Lisaks olemasolevatele
epilepsiaravmitele anti patsientidele Vimpatit vdi platseebot (ndiv ravim) annuses 200 mg, 400 mg voi
600 mg 66paevas. Kolmes uuringus kokku oli patsiente, kellel véhenesid epilepsiaepisoodid parast

12 ravinadalat vahemalt poole vorra, Vimpatit annuses 200 mg 66pdevas votnute seas 34% ja
Vimpatit annuses 400 mg 66padevas votnute seas 40% ning platseeboriihmas 23%. 600 mg annus oli
sama efektiivne kui 400 mg annus, kuid sellega esines rohkem kdrvalnéhte.

Neljandas uuringus, milles osales 888 hiljuti diagnoositud patsienti, selgus, et ainuravimina kasutatud
Vimpat annuses 200-600 mg 6dpaevas oli védhemalt sama efektiivhe kui karbamasepiin (samuti
epilepsiaravim). Efektiivsuse pohinaitaja oli nende patsientide arv, kellel ei esinenud partsiaalseid
epilepsiaepisoode vdhemalt 6 kuu jooksul pérast kindla annuse saavutamist. Vimpatit votnute seas oli
neid 90% ja karbamasepiini votnute seas 91%. Patsiente, kellel ei esinenud epilepsiaepisoode
vahemalt 12 kuu jooksul, oli Vimpatit votnute seas 78% ja karbamasepiini votnute seas 83%.

Kahes lisauuringus kokku 199 patsiendil uuriti Vimpati lahuse infusiooni sobivat kestust ja vdrreldi selle
ohutust platseebo infusiooni ohutusega. Korraldati ka lisauuring 118 patsiendiga, milles kontrolliti, et
selline Vimpatiga toimuv ravi, mis algab 200 mg infusiooniga ja jatkub suukaudsete tavaannustega, on
ohutu ja organismis saavutatakse piisav toimeaine sisaldus. Samuti esitas ettevote andmed, et toetada
Vimpati annustamist vihemalt 2-aastastel lastel, ning toetavad uuringutulemused Vimpati ohutusest
selles populatsioonis.

Toonilis-kloonilised epilepsiaepisoodid

Tdiendavas uuringus, milles osales 242 vahemalt 4-aastast patsienti, kellel on idiopaatiline
generaliseerunud epilepsia, vorreldi Vimpatit platseeboga, kasutades mdlemat koos muude
epilepsiaravimitega. Uuringust selgus, et Vimpat vahendas toonilis-klooniliste epilepsiaepisoodide riski:
parast 24 ravinadalat oli Vimpatit votnute riihmas patsiente, kellel epilepsiaepisoode ei tekkinud,
ligikaudu 31% ja platseeboriihmas ligikaudu 17%.

Mis riskid Vimpatiga kaasnevad?

Vimpati kdige sagedamad kdrvalndahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on peapddritus, peavalu,
diploopia (kahelindgemine) ja iiveldus. Narviststeemi kdrvalnahud (nt peap6dritus) voivad olla
tugevamad péarast suurt esmaannust; peapdoritus oli ravi I0petamise kdige sagedam pdhjus.

Vimpatit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on olnud teise voi kolmanda astme atrioventrikulaarblokaad
(stidame teatud ritmihdire). Vimpati kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on
pakendiinfolehel.

Miks Vimpat ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Vimpat on kasutamisel ainuravimina vdi koos muude
epilepsiaravimitega efektiivne partsiaalsete epilepsiaepisoodide ravis. Vottes arvesse Vimpati
korvalnahte, otsustas Euroopa Ravimiamet, et kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Vimpati ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Vimpati ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Vimpati kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Vimpati kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Vimpati kohta

Vimpat on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 29. augustil 2008.

Lisateave Vimpati kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vimpat.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03.2022
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