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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Lacosamide Accord
lakosamid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Lacosamide
Accord. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkdnnande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Lacosamide Accord ska
anvéandas.

Praktisk information om hur Lacosamide Accord ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.

Vad ar Lacosamide Accord och vad anvands det for?

Lacosamide Accord ar ett epilepsilakemedel som anvénds for att behandla partiella anfall (epileptiska
anfall som startar i en specifik del av hjarnan) hos patienter med epilepsi fran 16 ars alder. Det kan
ges for att behandla partiella anfall med eller utan sekundér generalisering (dar anfallet sedan sprids
till andra delar av hjarnan).

Lacosamide Accord ges som enda behandling eller i kombination med andra epilepsilakemedel.

Lacosamide Accord innehaller den aktiva substansen lakosamid. Det ar ett generiskt lakemedel, vilket
innebar att Lacosamide Accord innehaller samma aktiva substans och verkar pa samma sétt som ett
referensldkemedel som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar Vimpat. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Lacosamide Accord?

Lakemedlet ar receptbelagt och finns som tabletter (50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg). Den vanliga
startdosen ar 50 mg tva ganger dagligen, vilken kan hdjas en gang i veckan till en maximal dos pa
300 mg tva ganger dagligen om det ges som enda behandling, eller 200 mg tva ganger dagligen om
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det ges tillsammans med andra epilepsilakemedel. Om lakaren beslutar att en snabbare effekt behdvs
kan behandling med Lacosamide Accord inledas med en hogre forsta dos (s.k. laddningsdos).

Om behandlingen med Lacosamide Accord maste avbrytas ska dosen gradvis minskas. Mer information
finns i bipacksedeln.

Hur verkar Lacosamide Accord?

Den aktiva substansen i Lacosamide Accord, lakosamid, ar ett epilepsilakemedel. Epilepsi orsakas av
alltfor hog elektrisk aktivitet i hjarnan. Exakt hur lakosamid verkar ar fortfarande oklart, men det tycks
minska natriumkanalernas (porer pa nervcellernas yta) aktivitet, som gor det mojligt for elektriska
impulser att éverféras mellan nervceller. Det antas ocksa att lakosamid kan bidra till att skydda
nervcellerna fran skada. Tillsammans kan dessa effekter forhindra att onormal elektrisk aktivitet sprids
i hjarnan, vilket darmed minskar risken fér ett epileptiskt anfall.

Hur har Lacosamide Accords effekt undersokts?

Studier av fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkdnda anvandningarna har
redan utforts med referenslakemedlet Vimpat och behover inte utféras pa nytt med Lacosamide Accord.

Liksom for alla lakemedel lade foretaget fram studier éver kvaliteten pa Lacosamide Accord. Inga
bioekvivalensstudier behovs for att undersoka huruvida Lacosamide Accord tas upp pa ett liknande satt
och producerar samma halter av den aktiva substansen i blodet som referenslakemedlet. Detta for att
det har visat sig att den aktiva substansen, lakosamid, &ar lattloslig och absorberas fullstdndigt, vilket
innebar att 100 procent av substansen nar blodet nar den tas genom munnen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Lacosamide Accord?

Eftersom Lacosamide Accord ar ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och risker vara desamma
som for referenslakemedlet.

Varfor godkanns Lacosamide Accord?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att det styrkts att Lacosamide Accord i enlighet med EU:s
krav ar likvardigt med Vimpat. Myndigheten fann darfor att nyttan ar stérre an de konstaterade
riskerna, liksom fér Vimpat. Myndigheten rekommenderade att Lacosamide Accord skulle godkannas
for anvandning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Lacosamide
Accord?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Lacosamide Accord har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Lacosamide Accord

EPAR for Lacosamide Accord finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med
Lacosamide Accord finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Lacosamide Accord
EMA/536300/2017 Sida 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004149/human_med_002161.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004149/human_med_002161.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124

	Vad är Lacosamide Accord och vad används det för?
	Hur används Lacosamide Accord?
	Hur verkar Lacosamide Accord?
	Hur har Lacosamide Accords effekt undersökts?
	Vilka är fördelarna och riskerna med Lacosamide Accord?
	Varför godkänns Lacosamide Accord?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Lacosamide Accord?
	Mer information om Lacosamide Accord

