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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Lacosamide Accord
lakozamid

Ez a dokumentum a Lacosamide Accordra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutatonak a Lacosamide Accord alkalmazéaséara vonatkozoéan.

Amennyiben a Lacosamide Accord alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Lacosamide Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Lacosamide Accord egy epilepszia ellenes gyodgyszer, amelyet parcidlis gércsrohamok (az agy egy
bizonyos részén kezd6dd epilepszias gorcsok) kezelésére alkalmaznak legalabb 16 éves epilepszias
betegeknél. Masodlagos generalizacioval (amikor a roham az agy mas részeire is atterjed) jaré vagy
anélkili parcialis gércsrohamok kezelésére egyarant alkalmazhato.

A Lacosamide Accordot 6nmagaban vagy mas epilepszia ellenes gyégyszerekkel egyitt alkalmazzak.

A Lacosamide Accord hatéanyaga a lakozamid. A készitmény ,,generikus gyodgyszer”. Ez azt jelenti,
hogy a Lacosamide Accord ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint egy,
az Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett, Vimpat nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Lacosamide Accordot?

A gyoégyszer csak receptre kaphat6 és tablettak (50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg) formajaban
forgalmazzak. A szokasos kezd6adag 50 mg naponta kétszer, amely hetente emelheté 6nmagaban
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torténd alkalmazas esetén legfeljebb napi kétszeri 300 mg-ig, mas epilepszia ellenes gydgyszerekkel
egyltt torténd alkalmazas esetén pedig napi kétszeri 200 mg-ig. Ha az orvos gyorsabb hatas elérését
latja sziikségesnek, a Lacosamide Accord-kezelés megkezdheté magasabb elsé adaggal (Ggynevezett
telité doézis).

Amennyiben a Lacosamide Accorddal végzett kezelést le kell allitani, az adagot fokozatosan kell
csOkkenteni. Tovabbi informacio a betegtajékoztatoban talalhat6.

Hogyan fejti ki hatasat a Lacosamide Accord?

A Lacosamide Accord hatéanyaga, a lakozamid egy epilepszia ellenes gyégyszer. Az epilepsziat az agy
tulzott elektromos aktivitasa okozza. A lakozamid pontos hatasmechanizmusa még nem ismert,
azonban valdszin(isithetéen cstkkenti az elektromos impulzusok idegsejtek kozotti kozvetitését
lehetOvé tevo natrium-csatornak (az idegsejtek feliiletén talalhatd pérusok) aktivitasat. A lakozamid
feltételezhet6en az idegsejtek kdrosodasanak megel6zésében is részt vesz. E hatdsok egylittesen
megeldzhetik a normalistol eltéré elektromos aktivitas szétterjedését az agyban, csokkentve az
epilepszias gércsroham esélyét.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Lacosamide Accordot?

A jovahagyott alkalmazasokban a hatdéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Vimpattal, igy ezeket nem sziikséges megismételni a
Lacosamide Accord esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Lacosamide Accord min6ségére vonatkozo vizsgalatokat
nyUjtott be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak tanulmanyozasa céljabol,
hogy a Lacosamide Accord felszivodasa hasonlé-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos
hatéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy bebizonyosodott, hogy a hatéanyag, a
lakozamid rendkivil oldékony és teljes mértékben felszivodik, vagyis szajon at bevéve a hatéanyag
csaknem 100%-a eléri a véraramot.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Lacosamide Accord alkalmazasa?

Mivel a Lacosamide Accord generikus gydgyszer, el6nyei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Lacosamide Accord forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Lacosamide Accord 6sszehasonlithatonak bizonyult a Vimpattal. Ezért az Ugynokségnek az volt a
véleménye, hogy a Vimpathoz hasonldéan az alkalmazas el6nyei meghaladjadk annak azonositott
kockazatait. Az Ugynokség javasolta a Lacosamide Accord EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lacosamide Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazaséanak biztositasa céljabol?

A Lacosamide Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.
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A Lacosamide Accorddal kapcsolatos egyéb informacio

A Lacosamide Accordra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Lacosamide Accorddal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

A referencia-gyoégyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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