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Lacosamide UCB (/lakozamidas)
Lacosamide UCB apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Lacosamide UCB ir kam jis vartojamas?

Lacosamide UCB yra vaistas, vartojamas vienas arba kaip papildoma gydymo priemoné daliniams
epilepsijos priepuoliams (tam tikroje smegeny dalyje prasidedantiems epilepsiniams priepuoliams) su
antrine generalizacija (kai patologinis elektrinis aktyvumas iSplinta | visas smegenis) arba be jos gydyti
epilepsija sergantiems pacientams nuo 2 mety amziaus.

Lacosamide UCB taip pat gali biti vartojamas kaip papildoma gydymo priemoné su kitais vaistais nuo
epilepsijos gydant pirminius generalizuotus toninius-kloninius priepuolius (stiprius priepuolius, per
kuriuos prarandama sgmoné) vyresniems nei 4 mety pacientams, sergantiems idiopatine generalizuota
epilepsija (kai manoma, kad epilepsijos priezastis genetiné).

Lacosamide UCB sudétyje yra veikliosios medziagos lakozamido ir jis yra toks pat vaistas kaip Vimpat,
kuris jau jregistruotas Europos Sajungoje (ES). Vimpat gaminanti bendrové leido naudoti savo
mokslinius duomenis vaistui Lacosamide UCB (,informuoto asmens sutikimas").

Kaip vartoti Lacosamide UCB?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg. Gaminamos Sio vaisto tabletés, sirupas ir infuzinis (j veng
lasinamas) tirpalas. Lacosamide UCB vartojamas du kartus per parq; dozé priklauso nuo paciento
svorio ir amziaus, taip pat nuo to, ar Lacosamide UCB skiriamas vienas ar su kitais vaistais nuo
epilepsijos.

Gydyma galima pradéti nuo Lacosamide UCB infuzijos. Jg taip pat galima skirti pacientams, kurie
laikinai negali vartoti tableciy arba sirupo.

Daugiau informacijos apie Lacosamide UCB vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Lacosamide UCB?

Veiklioji Lacosamide UCB medziaga lakozamidas yra vaistas nuo epilepsijos. Epilepsijg sukelia per
didelis elektrinis galvos smegeny aktyvumas. Kaip tiksliai veikia lakozamidas, dar néra neaisku, bet
manoma, kad jis mazina natrio kanaly (nerviniy lasteliy pavirSiuje esanciy pory), kurie leidzia
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nervinéms lgsteléms perduoti elektros impulsus, aktyvumag. Toks veikimas neleidzia pakitusiam
elektriniam aktyvumui iSplisti po galvos smegenis, dél to sumazéja epilepsinio priepuolio tikimybé.

Kokia Lacosamide UCB nauda nustatyta tyrimy metu?

Daliniai priepuoliai

Lacosamide UCB veiksmingai sumazino daliniy priepuoliy skaiciy trijuose pagrindiniuose tyrimuose,
kuriuose dalyvavo 1 308 ir kitus vaistus nuo epilepsijos vartojantys 16 mety ir vyresni pacientai. Su
kitais vartojamais vaistais nuo epilepsijos pacientams per parg buvo skiriama 200 mg, 400 mg arba
600 mg geriamojo Lacosamide UCB arba placebo (preparato be veikliosios medziagos) dozé.
Apibendrinus trijy pagrindiniy tyrimy rezultatus, nustatyta, kad po 12 gydymo savaiciy traukuliy
sumazeéjo bent perpus 34 proc. pacienty, be jau taikomo gydymo vartojusiy 200 mg Lacosamide UCB
per parg, ir 40 proc. pacienty, be jau taikomo gydymo vartojusiy 400 mg Lacosamide UCB per para.
Placebg vartojusiy pacienty grupéje toks poveikis pasireiSké 23 proc. pacienty. 400 mg dozés ir

600 mg dozés veiksmingumas buvo toks pat, bet vartojant pastargjg pasireiské daugiau Salutinio
poveikio reiskiniy.

Ketvirtame tyrime su 888 pacientais, kuriems diagnozé nustatyta neseniai, nustatyta, kad 200-600 mg
dozémis kartg per parg vienas vartojamas Lacosamide UCB buvo bent toks pat veiksmingas kaip
karbamazepinas, kitas vaistas nuo epilepsijos. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty,
kuriems galiausia émus vartoti pastovig doze, bent 6 ménesius daliniai epilepsijos priepuoliai
nepasireiské, dalis. Toks rezultatas nustatytas 90 proc. Lacosamide UCB ir 91 proc. karbamazeping
vartojusiy pacienty. 12 ménesiy priepuoliy nebuvo apie 78 proc. Lacosamide UCB gydyty pacienty ir
83 proc. karbamazepinu gydyty pacienty.

Dar dviejuose tyrimuose siekta nustatyti tinkamg gydymo Lacosamide UCB tirpalo infuzijomis trukme ir
palyginti Siy ir placebo infuzijy sauguma; Sie tyrimai atlikti su 199 pacientais. Dar viename tyrime,
kuriame dalyvavo 118 pacienty, siekta istirti, ar pradinés 200 mg Lacosamide UCB infuzijos, po kuriy
skiriamos pastovios geriamosios $io vaistinio preparato dozés, yra saugios ir ar jos leidZia susidaryti
tinkamai veikliosios medziagos koncentracijai organizme. Bendroveé taip pat pateiké duomenis, kuriais
buvo siekiama pagristi Lacosamide UCB dozes vaikams nuo 2 mety ir atitinkamus Lacosamide UCB
saugumo Siai pacienty grupei tyrimy rezultatus.

Toniniai-kloniniai priepuoliai

Dar viename tyrime su 242 idiopatine generalizuota epilepsija serganciais 4 mety ir vyresniais
pacientais buvo lyginamas Lacosamide UCB ir placebo, vartojamuy su kitais vaistais nuo epilepsijos,
poveikis. Tyrimas parodé, kad Lacosamide UCB sumazino toniniy-kloniniy priepuoliy rizikg: po

24 gydymo savaiciy mazdaug 31 proc. Lacosamide UCB vartojusiy pacienty priepuoliy nebuvo,
palyginti su mazdaug 17 proc. placeba vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Lacosamide UCB vartojimu?

Dazniausias Lacosamide UCB Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
galvos svaigimas, galvos skausmas, diplopija (dvejinimasis akyse) ir pykinimas. Salutinis poveikis
nervy sistemai, kaip antai galvos svaigimas, gali bati stipresnis po didelés pirmos dozés. Galvos
svaigimas buvo pagrindiné priezastis, dél kurios gydymas buvo nutraukiamas.

Lacosamide UCB negalima vartoti Zzmonéms, kuriems yra antro arba trecio laipsnio atrioventrikuliné
(AV) blokada (Sirdies ritmo sutrikimas). ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy vartojant
Lacosamide UCB sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél Lacosamide UCB buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentura nusprendeé, kad jrodyta, jog Lacosamide UCB, vartojamas vienas ar su kitais
vaistais nuo epilepsijos, veiksmingai gydo dalinius ir toninius-kloninius priepuolius. Atsizvelgusi |
Salutinio poveikio reiSkinius, Agentiira nusprendé, kad Lacosamide UCB nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Lacosamide UCB vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lacosamide
UCB vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai
ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lacosamide UCB vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Lacosamide UCB
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lacosamide UCB

Lacosamide UCB buvo registruotas visoje ES 2019 m. rugpjicio 26 d.

ISsamig informacijg apie Lacosamide UCB rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-ucb.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-03.
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