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Lacosamide Adroiq (lakosamid)
Sammanfattning av Lacosamide Adroiq och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Lacosamide Adroiq och vad anvands det for?

Lacosamide Adroiq ar ett ldkemedel som ges ensamt eller som tillagg till andra epilepsildkemedel for
behandling av partiella anfall (epileptiska anfall som startar i en specifik del av hjarnan) med eller utan
sekundar generalisering (nar onormal elektrisk aktivitet sprids genom hjarnan) till patienter fran tva
ars alder med epilepsi.

Lacosamide Adroiq kan ocksa ges som tillégg till andra epilepsilakemedel vid behandling av primara
generaliserade tonisk-kloniska anfall (storre anfall som innefattar medvetandefériust) hos patienter
frén fyra ars dlder med idiopatisk generaliserad epilepsi (den typ av epilepsi som antas ha genetiska
orsaker).

Lacosamide Adroiq ar ett generiskt ldkemedel. Det innebér att Lacosamide Adroiq innehaller samma
aktiva substans och verkar pd samma s&tt som ett referensldkemedel som redan &r godként i EU.
Referenslakemedlet fér Lacosamide Adroiq ar Vimpat. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med frgor och svar hér.

Lacosamide Adroiq innehaller den aktiva substansen lakosamid.

Hur anvdnds Lacosamide Adroiq?

Lacosamide Adroiq finns som infusionsvitska, 16sning (dropp i en ven) och ges tva gdnger om dagen.
Ldkemedlet ar receptbelagt.

For att f8 mer information om hur du anvander Lacosamide Adroiq, l&s bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Lacosamide Adroiq?

Den aktiva substansen i Lacosamide Adroiq, lakosamid, ar ett epilepsilakemedel. Epilepsi orsakas av
onormal elektrisk aktivitet i hjdrnan. Exakt hur lakosamid verkar ar fortfarande oklart, men det tycks
minska aktiviteten i natriumkanalernas (porer pa nervcellernas yta), som gér det méjligt for elektriska
impulser att dverféras mellan nervceller. Denna effekt kan férhindra onormal elektrisk aktivitet i
hjarnan, vilket minskar risken for ett epileptiskt anfall.
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Hur har Lacosamide Adroiqs effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Vimpat, och behdver inte studeras igen fér Lacosamide Adroiq.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Lacosamide Adroiqg. Inga
bioekvivalensstudier behdévde goras for att underséka om Lacosamide Adroiq tas upp pa liknande satt
och ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referenslakemedlet. Detta eftersom
Lacosamide Adroig ges genom infusion i en ven, vilket gor att den aktiva substansen tillfors direkt i
blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Lacosamide Adroiq?

Eftersom Lacosamide Adroiq ar ett generiskt [dkemedel anses dess fordelar och risker vara desamma
som for referenslakemedlet.

En férteckning dver biverkningar och restriktioner fér Lacosamide Adroiq finns i bipacksedeln.

Varfor dar Lacosamide Adroiq godkadnt i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att det styrkts att Lacosamide Adroiq i enlighet med EU:s
krav ar likvardigt med Vimpat. EMA fann darfér att férdelarna ar storre an de konstaterade riskerna,
liksom fér Vimpat, och att Lacosamide Adroiq kan godkdnnas for anvandning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Lacosamide
Adroiq?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Lacosamide Adroiq har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Lacosamide Adroiq kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Lacosamide Adroiq utvarderas noggrant och
nédvandiga dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Lacosamide Adroiq

Mer information om Lacosamide Adroiq finns pd@ EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-adroig. Information om referenslakemedIet finns
ocksd pa EMA:s webbplats:
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