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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Lacosamide Accord
lakozamid

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Lacosamide Accord. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku
Lacosamide Accord.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Lacosamide Accord nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Lacosamide Accord i w jakim celu sie go stosuje?

Lacosamide Accord jest lekiem przeciwpadaczkowym stosowanym w leczeniu napaddw czesciowych
(napady padaczkowe rozpoczynajace sie w okreslonej czesci mozgu) u pacjentéw z padaczka w wieku
od 16 lat. Lek mozna stosowac u pacjentéw z napadami czesciowymi z wtéornym uogdlnieniem i bez
wtérnego uogdlnienia (wtérne rozprzestrzenianie sie napadu na inne czesci moézgu).

Lacosamide Accord podaje sie w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

Lacosamide Accord zawiera substancje czynng lakozamid. Jest on ,lekiem generycznym”. Oznacza to,
ze Lacosamide Accord zawiera te samg substancje czynna i dziata w taki sam sposdb, jak lek
referencyjny o nazwie Vimpat, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej
informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Lacosamide Accord?

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Jest dostepny w postaci tabletek (50 mg; 100 mg; 150
mg; 200 mg). Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 50 mg dwa razy na dobe. Nastepnie mozna ja
zwiekszac co tydzien do maksymalnej dawki 300 mg dwa razy na dobe w monoterapii lub do 200 mg
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dwa razy na dobe w przypadku stosowania z innymi lekami przeciwpadaczkowymi. Jezeli lekarz
zdecyduje, ze konieczne jest uzyskanie szybszych efektéw, leczenie produktem Lacosamide Accord
mozna rozpocza¢ z zastosowaniem wyzszej pierwszej dawki (zwanej dawkg nasycajaca).

W razie koniecznosci wstrzymania leczenia produktem Lacosamide Accord dawke nalezy stopniowo
zmniejszac. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Lacosamide Accord?

Substancja czynna leku Lacosamide Accord, lakozamid, jest lekiem przeciwpadaczkowym. Padaczke
powoduje nadmierna aktywnos$c¢ elektryczna w moézgu. Dotychczas nie wyjasniono doktadnego
mechanizmu dziatania lakozamidu, jednak wydaje sie, ze zmniejsza on aktywnos$¢ kanatéw sodowych
(otworédw w powierzchni komorek nerwowych), ktére umozliwiajg przewodzenie impulsow elektrycznych
pomiedzy komdrkami nerwowymi. Uwaza sie rdwniez, ze lakozamid bierze udziat w odbudowie
uszkodzonych komdrek nerwowych. Potgczenie tych dziatarn moze zapobiegaé powstawaniu
nieprawidtowej aktywnosci elektrycznej rozprzestrzeniajgcej sie w mozgu, ograniczajac ryzyko
wystgpienia napadu padaczkowego.

Jak badano produkt Lacosamide Accord?

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjg czynng w
zatwierdzonych zastosowaniach dla leku referencyjnego, produktu Vimpat, i powtarzanie ich dla leku
Lacosamide Accord nie jest konieczne.

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata badania jakosci leku Lacosamide Accord. Nie byto
potrzeby przeprowadzania badan bioréwnowaznosci w celu sprawdzenia, czy Lacosamide Accord
wchtania sie podobnie do leku referencyjnego, aby doprowadzi¢ do wystgpienia takiego samego stezenia
substancji czynnej we krwi. Powodem takiego postepowania byto udowodnienie bardzo dobrej
rozpuszczalnosci i catkowitego wchfaniania substancji czynnej, lakozamidu, co oznacza, ze po przyjeciu
doustnym prawie 100% substancji trafia do krwi.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem produktu Lacosamide
Accord?

Poniewaz Lacosamide Accord jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie
takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Lacosamide Accord?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz produkt Lacosamide
Accord jest poréwnywalny z produktem Vimpat. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak
w przypadku produktu Vimpat — korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Agencja zalecita przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu Lacosamide Accord do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Lacosamide Accord?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lacosamide Accord w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Lacosamide Accord

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Lacosamide Accord znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Lacosamide Accord nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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