EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/536300/2017
EMEA/H/C/004443

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Lacosamide Accord
lacosamide

Dan huwa sommarju tar-rappport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Lacosamide Accord.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Lacosamide Accord.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Lacosamide Accord, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Lacosamide Accord u ghal xiex jintuza?

Lacosamide Accord huwa medicina kontra |-epilessija li tintuza biex tikkura attakki ta’ puplesija li
jevolvu b’'mod parzjali (attakki epilettici li jibdew minn parti specifika tal-mohh) f'pazjenti li jbatu mill-
epilessija u li ghandhom minn 16-il sena 'l fuqg. Jista’ jintuza biex jikkura attakki li jevolvu b’'mod parzjali
b’generalizzazzjoni sekondarja jew minghajrha (meta I-attakk imbaghad jinfirex ma’ partijiet ohra tal-
mohh).

Lacosamide Accord jinghata wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra ghall-epilessija.

Lacosamide Accord fih is-sustanza attiva lacosamide. Huwa "medicina generika". Dan ifisser li
Lacosamide Accord fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal "medicina ta’ referenza"
diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) imsejha Vimpat. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini
generici, ara d-dokument ta’ mistoqsijiet u twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Lacosamide Accord?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u tigi bhala pilloli (50 mg; 100 mg; 150 mg; 200 mg).
Id-doza tal-bidu tas-soltu hija 50 mg darbtejn kuljum li tista’ tizdied kull gimgha ghal doza massima ta’
300 mg darbtejn kuljum jekk uzata wahidha, jew 200 mg darbtejn kuljum jekk tinghata ma’ medicini
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ohra kontra I-epilessija. Jekk it-tabib jiddeciedi li huwa mehtieg effett aktar mghaggel, il-kura
b’Lacosamide Accord tista' tinbeda b’doza tal-bidu oghla (msejha doza ta’ inizjazzjoni).

Jekk il-kura b’Lacosamide Accord ikollha titwaqqaf, id-doza ghandha titnaggas gradwalment. Ghal iktar
informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jJahdem Lacosamide Accord?

Is-sustanza attiva f'Lacosamide Accord, lacosamide, hija medicina kontra l-epilessija. L-epilessija tigi
kkawzata minn attivita elettrika ec¢cessiva fil-mohh. Il-mod ezatt ta' kif tahdem il-lakosamide ghadu
mhuwiex ¢ar, izda jidher li din tnaqgqgas Il-attivita tal-kanali tas-sodju (pori fil-wic¢ tac-celloli tan-
nervituri) li jippermettu t-trazmissjoni ta’ impulsi elettrici bejn i¢-celloli tan-nervituri. Huwa mahsub
ukoll li I-lakosamide tista’ tghin tipprotegi lic-celloli tan-nervituri mill-hsara. Flimkien, dawn I-azzjonijiet
jistghu jipprevjenu l-attivita elettrika anormali milli tinfirex mal-mohh kollu, u b’hekk inagqqgsu I-
possibbilta ta' attakk epilettiku.

Kif gie studjat Lacosamide Accord?

Diga saru studji dwar il-beneficéji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu approvat mal-medicina ta’
referenza, Vimpat, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Lacosamide Accord.

Bhal kull medicina ohra, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Lacosamide Accord. Ma kienx
hemm bzonn ta’ studji ta' "bijoekwivalenza" biex jigi investigat jekk Lacosamide Accord jigix assorbit
b‘mod simili bhall-medicina ta’ referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-demm. Dan
ghaliex is-sustanza attiva lacosamide, intweriet li hija solubbli hafna u tigi assorbita kompletament, li
jfisser li kwazi 100 % tas-sustanza tasal fid-demm meta tittiehed mill-halq.

X’inhuma I-benefic¢cji u r-riskji ta’ Lacosamide Accord?

Minhabba li Lacosamide Accord huwa medicina generika, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess
bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Lacosamide Accord?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, f’konformita mar-rekwiziti tal-UE, Lacosamide Accord
intwera li huwa komparabbli ma’ Vimpat. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’

Vimpat, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. L-Agenzija rrakkomandat li Lacosamide Accord
ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lacosamide Accord?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lacosamide Accord gew inkluzi fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Lacosamide Accord

L-EPAR shih ghal Lacosamide Accord jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura
b’Lacosamide Accord, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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