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Lacosamide UCB (/lakozamid)
A Lacosamide UCB-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valod
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Lacosamide UCB és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Lacosamide UCB-t 2 éves és id0sebb betegeknél 6nmagaban vagy mas epilepszia elleni gydégyszerek
kiegészitéseként alkalmazzak masodlagos generalizacidéval (amikor a rendellenes elektromos aktivitas

szétterjedt az agyban) jard vagy anélkili parcialis gércsrohamok (az agy egy bizonyos részén kezd6do
epilepszids rohamok) kezelésére.

A Lacosamide UCB szintén mas epilepszia elleni gydgyszerek kiegészitéseként alkalmazhato 4 éves
kortél primer generalizalt tdnusos-klonusos rohamok (sulyos gércsrohamok, amelyek
eszméletvesztéssel is jarhatnak) kezelésére idiopatids generalizalt epilepsziaban (vélhetéen genetikai
okbol kialakulé epilepsziatipus) szenvedd betegeknél.

A Lacosamide UCB hatdanyaga a lakozamid, és megegyezik az Eurépai Uniéban (EU) mar
engedélyezett, Vimpat nev(i készitménnyel. A Vimpat-ot gyarto vallalat hozzajarult ahhoz, hogy
tudomanyos adatait a Lacosamide UCB-hez felhasznaljak (,informed consent”).

Hogyan kell alkalmazni a Lacosamide UCB-t?

A gyogyszer csak receptre kaphato tablettdk, szirup és vénaba adandd oldatos infazié formajaban. A
Lacosamide UCB-t naponta kétszer kell alkalmazni; az adagolas fiigg a beteg testtomegétdl és
életkoratél, valamint attél is, hogy a Lacosamide UCB-t 6nmagaban vagy mas epilepszia elleni
gyogyszerekkel egyutt alkalmazzak-e.

A Lacosamide UCB-infuzio a kezelés megkezdésére alkalmazhatd. Olyan betegeknél is alkalmazhatd,
akik atmenetileg nem képesek a gydgyszert szajon at bevenni.

A Lacosamide UCB alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtdjékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lacosamide UCB?

A Lacosamide UCB hatdanyaga, a lakozamid egy epilepszia elleni gydgyszer. Az epilepsziat az agy
tulzott elektromos aktivitasa okozza. A lakozamid pontos hatdsmechanizmusa még nem ismert,
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azonban valdszinlsithetéen csokkenti az elektromos impulzusok idegsejtek k6zotti kozvetitését
lehetdvé tevo natriumcsatorndk (az idegsejtek feliletén talalhatd pdérusok) aktivitdsat. Ez megel6zheti
az agy rendellenes elektromos aktivitasat, csokkentve az epilepszias roham esélyét.

Milyen eldnyei voltak a Lacosamide UCB alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Parcialis gorcsrohamok

A Lacosamide UCB hatdsosan csOkkentette a parcialis gércsrohamok szamat harom f6 vizsgalatban,
amelyekben 6sszesen 1308, 16 éves és idGsebb beteg vett részt, akik mas epilepszia elleni
gyogyszereket is szedtek. A betegek folyamatban I1évd, epilepszia elleni gydogyszerekkel végzett
kezelését a Lacosamide UCB napi 200 mg-os, 400 mg-os vagy 600 mg-os, szajon at alkalmazott
adagjaval vagy placebdval (hatéanyag nélkiili kezelés) egészitették ki. A harom f6 vizsgalat
eredményeit egytt tekintve a fennallé kezelés kiegészitéseként napi 200 mg Lacosamide UCB-t kapd
betegek 34%-anal, illetve a napi 400 mg Lacosamide UCB-t kapé betegek 40%-anal csdkkent a
rohamok szama 12 hét kezelést kovetSen legalabb a felére. A placebdval kezelt betegeknél ez az arany
23% volt. A 600 mg-os adag ugyanolyan hatékony volt, mint a 400 mg-os, azonban tébb
mellékhatassal jart.

Egy, 888 Ujonnan diagnosztizalt beteg részvételével végzett negyedik vizsgalatban a Lacosamide UCB
6nmagaban, napi 200 mg-600 mg adagban alkalmazva legalabb olyan hatékony volt, mint a
karbamazepin, egy masik epilepszia elleni gydgyszer. A hatdsossag fé6 mutatéja azoknak a betegeknek
az aranya volt, akiknek az allandé adag elérését kovetben legalabb 6 hdnapig nem volt parcialis
gbércsrohamuk. Ez az ardany 90% volt a Lacosamide UCB-t, illetve 91% a karbamazepint kapd
betegeknél. A Lacosamide UCB-vel kezelt betegek mintegy 78%-anal, illetve a karbamazepinnel kezelt
betegek 83%-anal 12 hdnapig nem fordult el6 roham.

Két tovabbi vizsgalatban a Lacosamide UCB oldatos inflzié6 beadasanak megfeleld idGtartamat
tanulmanyoztak, és biztonsagossagat placebo inflzidk biztonsdgossagaval hasonlitottak ssze
Osszesen 199 betegnél. 118 beteggel egy tovabbi vizsgalatot végeztek annak megallapitdsara, hogy a
Lacosamide UCB 200 mg-os, infuziéban beadott adagjaval megkezdett, majd szajon at szedett allandé
adaggal folytatott kezelés biztonsdgosan alkalmazhaté-e és megfelel6 hatdanyagszintet eredményez-e
a szervezetben. A vallalat a Lacosamide UCB gyermekeknél, 2 éves kortdl térténd adagolasat
alatamaszto adatokat, tovabba az e betegpopulaciéban a Lacosamide UCB biztonsagossagara iranyuld
vizsgalatok eredményeit is benyUjtotta.

Toénusos-klonusos rohamok

Egy tovabbi vizsgalatban, amelyben 242, idiopatids generalizalt epilepszidban szenvedd, 4 éves és
id6ésebb beteg vett részt, a Lacosamide UCB-t placebdval hasonlitotték 6ssze, mindkett6t mas
epilepszia elleni gyogyszerekkel egyltt alkalmazva. A vizsgalat kimutatta, hogy a Lacosamide UCB
csokkenti a tdnusos-kldnusos roham kockazatat: 24 hetes kezelést kovetéen a Lacosamide UCB-t kapd
betegek mintegy 31%-anal nem jelentkezett roham, mig a placeboéval kezelt betegeknél ez az arany
kérilbelll 17% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Lacosamide UCB alkalmazasa?

A Lacosamide UCB leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
szédulés, fejfajas, kettéslatas és a hanyinger. Az idegrendszert érinté mellékhatasok - példaul a
szédllés — kockazata nagy kezdd doézis beaddsa utdn nagyobb lehet, és a kezelés ledllitdsdnak a
szédulés volt a leggyakoribb oka.
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A Lacosamide UCB nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akiknél masod- vagy harmadfokd AV-blokk
(a szivritmuszavar egy tipusa) all fenn. A Lacosamide UCB alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatds, valamint a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

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

Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Lacosamide UCB 6nmagaban vagy mas
epilepszia elleni gydgyszerekkel egyltt alkalmazva hatdsosnak bizonyult a parcidlis gércsrohamok és a
ténusos-klénusos rohamok kezelésében. A mellékhatdsokat figyelembe véve az Eurdpai
Gydbgyszerigynokség megallapitotta, hogy a Lacosamide UCB alkalmazdsanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Lacosamide UCB biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Lacosamide UCB alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lacosamide UCB alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Lacosamide UCB-vel kapcsolatos egyéb informacio

2019. augusztus 26-an a Lacosamide UCB az Eurdpai Unidé egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Lacosamide UCB-vel kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-ucb.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 03-2022.
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