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Lacosamide Adroiq (lakosamidi)
Yleistiedot Lacosamide Adroiq -valmisteesta seka siitd, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa

Mita Lacosamide Adroiq on ja mihin sita kaytetaan?

Lacosamide Adroiq on laake, jota kdytetaan vahintaan 2-vuotiailla epilepsiapotilailla yksinaan tai
muiden epilepsialadkkeiden lisdna hoidettaessa paikallisalkuisia epilepsiakohtauksia (tietyssa aivojen
osassa alkavat epilepsiakohtaukset), jotka voivat olla toissijaisesti yleistyvia (poikkeava aivojen
sahkdtoiminnan hairi6 levida kauttaaltaan aivoihin) tai yleistymattémia.

Lacosamide Adroiq -valmistetta voidaan kdyttaa myds muiden epilepsialddkkeiden lisana primaaristi
yleistyvien toonis-kloonisten kohtausten hoidossa (vaikeat kohtaukset, mukaan lukien
tajunnanmenetys) vahintaan 4-vuotiailla potilailla, joilla on idiopaattinen yleistynyt epilepsia
(epilepsiatyyppi, jonka katsotaan aiheutuvan geneettisista syista).

Lacosamide Adroig on ns. geneerinen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa, ettéd Lacosamide Adroiq sisaltaa
samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla kuin EU:ssa jo myyntiluvan saanut ns. viitevalmiste.
Lacosamide Adroigin viitevalmiste on Vimpat. Lisadtietoja geneerisista laakkeista on tdssa kysymyksia
ja vastauksia sisaltédvassa asiakirjassa.

Lacosamide Adroigin vaikuttava aine on lakosamidi.

Miten Lacosamide Adroiqia kaytetaan?

Lacosamide Adroiq -valmistetta on saatavana infuusionesteena (tiputus laskimoon), ja sita annetaan
kahdesti vuorokaudessa.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan lddkarin maarayksesta.

Lisatietoja Lacosamide Adroigin kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Lacosamide Adroiq vaikuttaa?

Lacosamide Adroigin vaikuttava aine lakosamidi on epilepsialddke. Epilepsia johtuu aivojen
poikkeavasta sdahkdisesta toiminnasta. Lakosamidin vaikutustapaa ei tunneta tarkoin, mutta se nayttaa
vahentavan natriumkanavien (hermosolujen pinnalla olevia huokosia) toimintaa. Natriumkanavat
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valittavat sahkoéimpulsseja hermosolujen valilla. Tama saattaa estda epanormaalia sahkdista toimintaa
aivoissa ja vahentaa epilepsiakohtauksen mahdollisuutta.

Miten Lacosamide Adroiqgia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kdyttéaiheissa on jo
suoritettu viitevalmisteella Vimpat, eika niitd ole tarpeen toistaa Lacosamide Adroigin osalta.

Yhtié toimitti virastolle Lacosamide Adroiqin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien ladkkeiden
osalta tehdaan. Tutkimuksia biologisesta samanarvoisuudesta ei tarvittu sen selvittamiseksi, imeytyykd
Lacosamide Adroiq samalla tavoin kuin viitevalmiste ja tuottaako se saman pitoisuuden vaikuttavaa
ainetta veressa. Tama johtuu siitd, etta Lacosamide Adroiq annetaan infuusiona laskimoon, jolloin
vaikuttava aine kulkeutuu suoraan verenkiertoon.

Mitka ovat Lacosamide Adroiqin hyodyt ja riskit?

Koska Lacosamide Adroig on geneerinen lddkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen nahden, sen hyodtyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Lacosamide Adroigin haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Lacosamide Adroiq on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Lacosamide Adroigin on osoitettu olevan vertailukelpoinen Vimpatin
kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen virasto katsoi, etta Vimpatin tavoin
Lacosamide Adroigista saatava hyoty on tunnistettuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan myoéntaa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Lacosamide Adroiq -ladkevalmisteen turvallinen ja
tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Lacosamide Adroiqgin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Lacosamide Adroiqin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Lacosamide Adroigista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Lacosamide Adroiq -valmisteesta

Lisdtietoja Lacosamide Adroiqgista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-adroig My6s viitevalmisteesta on tietoa viraston
verkkosivustolla.
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