EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Lacosamide Accord
lakosamid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Lacosamide Accord.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Lacosamide Accord.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Lacosamide Accord, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdZu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Lacosamide Accord a na ¢o sa pouziva?

Lacosamide Accord je liek proti epilepsii, ktory sa pouziva na lieCbu parcidlnych zachvatov
(epileptickych zachvatov, ktoré sa zacinaju v jednej konkrétnej Casti mozgu) u pacientov s epilepsiou
vo veku 16 rokov a starsich. Liek sa mdZe pouzit na lie¢bu parcidlnych zdchvatov so sekundarnou
generalizaciou (zachvat sa nasledne Siri do dalsich Casti mozgu) alebo bez nej.

Liek Lacosamide Accord sa podava samostatne alebo v kombinacii s dalSimi liekmi proti epilepsii.

Liek Lacosamide Accord obsahuje ucinnu latku lakosamid. Ide o tzv. genericky liek. To znamena, Ze
liek Lacosamide Accord obsahuje rovnaku ucinnu latku a pésobi rovnakym spésobom ako tzv.
referenény liek, ktory je uz v Eurépskej unii (EU) povoleny pod nazvom Vimpat. Viac informacii

o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Lacosamide Accord uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek je k dispozicii vo forme tabliet (50 mg, 100 mg,

150 mg a 200 mg). Zaciato¢na davka je zvycajne 50 mg dvakrat denne, ktord sa méze kazdy tyzden
zvySovat az na maximalnu davku 300 mg dvakrat denne, ak sa liek pouZiva samostatne, alebo na

200 mg dvakrat denne, ak sa podava s dalSimi liekmi proti epilepsii. Ak lekar rozhodne, Ze je potrebny
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rychlejsi Gcinok, lie¢ba liekom Lacosamide Accord sa mbze zalat hned vysokou davkou (tzv. ndrazovou
davkou).

Ak sa lie¢ba liekom Lacosamide Accord musi ukondit, dadvka sa ma znizovat postupne. Viac informacii
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Lacosamide Accord ucinkuje?

U¢inna latka lieku Lacosamide Accord, lakosamid, je antiepilepticky liek. Epilepsia je zapric¢inena
nadmernou elektrickou aktivitou mozgu. Presny spdsob, akym lakosamid pdsobi, stale nie je jasny, zda
sa vsak, Ze znizuje aktivitu sodikovych kanalov (porov na povrchu nervovych buniek), ktoré umoznuju
prenos elektrickych impulzov medzi nervovymi bunkami. Takisto sa predpoklada, ze lakosamid pomaha
chranit nervové bunky pred poskodenim. Tieto Ucinky zrejme spolu brania abnormalnej elektrickej
aktivite Siriacej sa v mozgu a znizuju pravdepodobnost vyskytu epileptickych zachvatov.

Ako bol liek Lacosamide Accord skumany?

Stadie, v ktorych sa skimali prinosy a rizika ucinnej latky pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutocnili
s referenénym liekom Vimpat, a preto sa nemusia opakovat v pripade lieku Lacosamide Accord.

Tak ako pre kazdy liek aj pre liek Lacosamide Accord spolo¢nost predloZila Stidie o kvalite. Nebolo
v3ak potrebné vykonat Studie biologickej rovnocennosti na preskimanie, ¢i sa liek Lacosamide Accord
absorbuje podobnym spésobom ako referencny liek, aby sa dosiahla rovnaka hladina ucinnej latky

v krvi, kedZe sa preukazalo, ze ucinna latka lakosamid sa velmi dobre rozpusta a Uplne sa absorbuje,
to znamena, Ze takmer 100 % latky sa dostane do krvi, ked' sa liek uziva Ustami.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Lacosamide Accord?

KedZe liek Lacosamide Accord je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuja za rovnaké ako
v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Lacosamide Accord povoleny?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Lacosamide Accord je porovnatelny s liekom Vimpat. Agentara preto usidila, Zze tak ako v pripade lieku
Vimpat jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Agentara odporucila povolenie lieku Lacosamide
Accord na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Lacosamide Accord?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Lacosamide Accord boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Lacosamide Accord

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Lacosamide Accord sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o liecbe liekom Lacosamide Accord, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.
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