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Lacosamide Adroiq (lakozamid)
A Lacosamide Adroig-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Lacosamide Adroiq és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Lacosamide Adroig-ot 2 éves és id6sebb epilepszias betegeknél 6nmagaban vagy mas epilepszia
elleni gydgyszerek kiegészitéseként alkalmazzék masodlagos generalizacidval jaré (amikor a
rendellenes elektromos aktivitas szétterjed az agyban) vagy anélkili parcialis gorcsrohamok (az agy
egy bizonyos részén kezddd6 epilepszias rohamok) kezelésére.

A Lacosamide Adroiq tovabba mas epilepszia elleni gydgyszerek kiegészitéseként 4 éves kortdl primer
generalizalt ténusos-klénusos rohamok (sulyos gércsrohamok, amelyek eszméletvesztéssel is
jarhatnak) kezelésére is alkalmazhatd idiopatids generalizalt epilepszidban (vélhetéen genetikai okbdl
kialakulé epilepsziatipus) szenvedd betegeknél.

A Lacosamide Adroiq , generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Lacosamide Adroiq ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mdédon hat, mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. A Lacosamide Adroiq referencia-gydgyszere a Vimpat. A
generikus gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.

A Lacosamide Adroig hatdéanyaga a lakozamid.

Hogyan kell alkalmazni a Lacosamide Adroiq-ot?

A Lacosamide Adroig vénaba adandd oldatos infuzié formajaban kaphatd, és naponta kétszer kell
alkalmazni.

A gydgyszer csak receptre kaphatd.

A Lacosamide Adroiq alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informéacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Lacosamide Adroiq?

A Lacosamide Adroig hatdéanyaga, a lakozamid egy epilepszia elleni gyégyszer. Az epilepsziat az agy
tulzott elektromos aktivitasa okozza. A lakozamid pontos hatasmechanizmusa még nem ismert,
azonban valészinlsithet6en csokkenti az elektromos impulzusok idegsejtek kozotti atvitelét lehetévé
tevd natriumcsatornak (az idegsejtek felliletén taldlhatd pdrusok) aktivitasat. Ez megel6zheti az agy
rendellenes elektromos aktivitasat, csokkentve az epilepszids roham esélyét.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Lacosamide Adroiq-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyulo vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Vimpat-tal, igy ezeket a Lacosamide Adroiq esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Lacosamide Adroiq minéségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt szlikség annak tanulmanyozasa céljabdl,
hogy a Lacosamide Adroiq felszivddasa hasonlé-e a referencia-gyogyszeréhez, és igy azonos
hatéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Lacosamide Adroig-ot vénéba adott
infuzidként alkalmazzak, igy a hatdéanyag kozvetlen(l bekerlil a véraramba.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Lacosamide Adroiq alkalmazasa?

Mivel a Lacosamide Adroiq generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a
referencia-gyogyszer elényeivel és kockazataival.

A Lacosamide Adroiq alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Lacosamide Adroiq forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Lacosamide Adroiq 8sszehasonlithaténak bizonyult a Vimpat-tal. Ezért az Ugynékségnek az volt a
véleménye, hogy a Vimpat-hoz hasonldéan a Lacosamide Adroiq elényei meghaladjak annak azonositott
kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lacosamide Adroiq biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lacosamide Adroiq biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Lacosamide Adroiq alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lacosamide Adroiq alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Lacosamide Adroiq-kal kapcsolatos egyéb informacio

A Lacosamide Adroig-kal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan
talalhatdé: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-adroig. A referencia-gydgyszerre
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség honlapjan.
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