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Vimpat (lakosamidi)

Yleisia tietoja Vimpatista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Vimpaton ja mihin sita kaytetaan?

Vimpat on ldake, jota kdytetdan vahintéan 2-vuotiailla epilepsiapotilailla yksinaan tai muiden
epilepsialdadakkeiden lisand hoidettaessa paikallisalkuisia epilepsiakohtauksia (tietyssa aivojen osassa
alkavat epilepsiakohtaukset), jotka voivat olla yleistyvia (poikkeava aivojen sahkétoiminnan hairid
leviaa kauttaaltaan aivoihin) tai yleistymattomia.

Vimpatia voidaan kayttda myos muiden epilepsialadkkeiden liséna primaaristen yleistyvien toonis-
kloonisten kohtausten (vaikeat kohtaukset, joihin liittyy tajunnan menetys) hoidossa vahintdan 4-
vuotiailla potilailla, joilla on idiopaattinen yleistynyt epilepsia (epilepsian tyyppi, jolla uskotaan olevan
geneettinen alkuperad).

Vimpatin vaikuttava aine on lakosamidi.
Miten Vimpatia kdytetaan?

Vimpat on reseptiladke. Sitd on saatavana tabletteina, siirappina ja infuusionesteena (annetaan
tiputuksena laskimoon). Valmistetta otetaan kaksi kertaa vuorokaudessa. Annostuksen
maaraytymiseen vaikuttavat potilaan paino, ikad seka se, kaytetdankd Vimpatia yksinaan vai yhdessa
muiden epilepsialaakkeiden kanssa.

Vimpat-infuusiota voidaan kayttaa hoidon aloittamiseen. Sitd voidaan kayttda myos potilailla, jotka
eivat tilapdisesti pysty kayttdmaan suun kautta otettavia lddkemuotoja.

Lisatietoja Vimpatin kaytdstd saa pakkausselosteesta, ldakarilta tai apteekista.

Miten Vimpat vaikuttaa?

Vimpatin vaikuttava aine lakosamidi on epilepsialadke. Epilepsia johtuu aivojen poikkeavasta
sdahkdisesta toiminnasta. Lakosamidin vaikutustapaa ei tunneta tarkoin, mutta se nayttda vahentavan
natriumkanavien (hermosolujen pinnalla olevia huokosia) toimintaa. Natriumkanavat valittavat
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sahkdimpulsseja hermosolujen valilla. Tama saattaa estad epanormaalia sahkoista toimintaa aivoissa
ja vahentaa epilepsiakohtauksen mahdollisuutta.

Mita hyotya Vimpatista on havaittu tutkimuksissa?

Paikallisalkuiset kohtaukset

Vimpat vahensi paikallisalkuisia kohtauksia tehokkaasti kolmessa paatutkimuksessa, joihin osallistui
yhteensd 1 308 vahintadn 16-vuotiasta potilasta, jotka kayttivat myés muita epilepsialaakkeita.
Potilaille annettiin heilld jo kaytéssa olleiden epilepsialddkkeiden lisana Vimpatia 200 mg, 400 mg tai
600 mg vuorokaudessa tai lumeldaketta. Kun kolmen tutkimuksen tuloksia tarkastellaan yhdessa,
kohtausten maara vahintaan puoliintui 34 prosentilla 200 mg Vimpatia vuorokaudessa saaneista ja

40 prosentilla 400 mg vuorokaudessa saaneista potilaista, kun hoitoa oli kestédnyt 12 viikkoa. Vastaava
osuus lumeladkettd saaneista potilaista oli 23 prosenttia. 600 mg:n annos oli yhtd tehokas kuin

400 mg:n annos, mutta siitd aiheutui enemman haittavaikutuksia.

Neljas tutkimus, johon osallistui 888 hiljattain diagnosoitua potilasta, osoitti, ettda suun kautta otettava
200-600 mg:n Vimpat-annos paivassa kaytettyna yksindaan oli vahintdan yhta tehokas kuin
karbamatsepiini, joka on toinen epilepsialadke. Tehon padasiallisena mittana oli niiden potilaiden
osuus, joilla ei ollut paikallisalkuisia kohtauksia ainakaan kuuteen kuukauteen sen jalkeen, kun heidan
annostuksensa vakiintui. Tama tulos saavutettiin 90 prosentilla Vimpatia saaneista ja 91 prosentilla
karbamatsepiinia saaneista. Noin 78 prosentilla Vimpat-hoitoa saaneista ja 83 prosentilla
karbamatsepiinia saaneista potilaista ei ollut kohtauksia 12 kuukauteen.

Kahdessa lisatutkimuksessa tutkittiin Vimpat-infuusion sopivaa kestoa ja verrattiin Vimpatin
turvallisuutta lumeinfuusioihin yhteensa 199 potilaalla. Yhdessa lisatutkimuksessa testattiin 118
potilaalla, voidaanko Vimpat-infuusiona annettavia 200 mg:n aloitusannoksia ja sen jalkeen suun
kautta otettavia ylldpitoannoksia kayttda turvallisesti ja saavutetaanko siten elimistdssa riittdva
vaikuttavan aineen pitoisuus. Ladkeyhtid toimitti myds lisdtietoja Vimpatin annostuksesta lapsilla
2 vuoden idsta alkaen ja tuloksia Vimpatin turvallisuudesta kyseisessa populaatiossa.

Toonis-klooniset kohtaukset

Lisdtutkimuksessa, johon osallistui 242 vahintdan 4-vuotiasta idiopaattista yleistynyttd epilepsiaa
sairastavaa potilasta, Vimpatia verrattiin lumeladkkeeseen. Molempia kadytettiin yhdessa muiden
epilepsialddakkeiden kanssa. Tutkimuksessa osoitettiin, ettd Vimpat vahensi toonis-kloonisten
kohtausten riskia. 24 hoitoviikon jalkeen noin 31 prosentilla Vimpatia saaneista potilaista ei esiintynyt
kohtauksia, kun vastaava osuus lumeladkettd saaneista oli noin 17 prosenttia.

Mita riskeja Vimpat-valmisteeseen liittyy?

Vimpatin yleisimmat haittavaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) ovat
huimaus, paansarky, diplopia (kahtena nakeminen) ja pahoinvointi. Hermostoon liittyvat
haittavaikutukset kuten huimaus voivat olla merkittdvampia suuren aloitusannoksen jalkeen. Huimaus
oli yleisin syy hoidon lopettamiseen.

Vimpatia ei saa kayttaa, jos potilaalla on toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkos (sydamen
rytmihdiriotyyppi). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Vimpatin haittavaikutuksista ja
rajoituksista.
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Miksi Vimpaton hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd yksinaan kaytettyna tai muihin epilepsialdakkeisiin yhdistettyna
Vimpatin on osoitettu olevan tehokas paikallisalkuisten ja toonis-kloonisten kohtausten hoidossa. Ndin
ollen virasto katsoi, ettd Vimpatin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan myoéntaa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Vimpatin turvallinen ja tehokas kaytto?

Vimpatin turvallisen ja tehokkaan kaytén varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on sisdllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettavaksi.

Kuten kaikkien ldakkeiden, myds Vimpatin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Vimpatista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muuta tietoa Vimpatista

Vimpat sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 29. elokuuta 2008.

Lisaa tietoa Vimpatista saa viraston verkkosivustolta osoitteessa :
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vimpat.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 03-2022.

Vimpat (lakosamidi)
EMA/129643/2022 Sivu 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vimpat

	Mitä Vimpat on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Vimpatia käytetään?
	Miten Vimpat vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Vimpatista on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Vimpat-valmisteeseen liittyy?
	Miksi Vimpat on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Vimpatin turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muuta tietoa Vimpatista

