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Lacosamide UCB (/lakosamid)
Sammanfattning av Lacosamide UCB och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Lacosamide UCB och vad anvands det for?

Lacosamide UCB ar ett lakemedel som ges ensamt eller som tillagg till andra epilepsildkemedel for
behandling av partiella anfall (epileptiska anfall som bdérjar i en specifik del av hjarnan) med eller utan
sekundar generalisering (ndr den onormala elektriska aktiviteten sprider sig genom hjarnan) hos
patienter frén tva ars alder.

Lacosamide UCB kan ocksa ges som tillagg till andra epilepsildkemedel vid behandling av priméra
generaliserade tonisk-kloniska anfall (stérre anfall som innefattar medvetandeférlust) hos patienter
fran fyra ars alder med idiopatisk generaliserad epilepsi (den typ av epilepsi som antas ha genetiska
orsaker).

Lacosamide UCB innehdller den aktiva substansen lakosamid och &r detsamma som Vimpat, som redan
godkants i EU. Foretaget som tillverkar Vimpat har godkant att de vetenskapliga uppgifterna for
ldkemedlet kan anvandas for Lacosamide UCB (informerat samtycke).

Hur anvands Lacosamide UCB?

Lakemedlet &r receptbelagt och finns som tabletter, som sirap och som infusionsvatska, I6sning (ges
som dropp i en ven). Lacosamide UCB ska tas tva gdnger om dagen. Doseringen beror pa patientens
vikt och dlder samt pa om Lacosamide UCB anvénds ensamt eller tillsammans med andra
epilepsilakemedel.

Lacosamide UCB-infusion kan anvéndas fér att pabérja behandlingen. Den kan ocksa ges till patienter
som tillfalligt inte kan ta lakemedlet genom munnen.

F6r mer information om hur du anvander Lacosamide UCB, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Lacosamide UCB?

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

Vilka fordelar med Lacosamide UCB har visats i studierna?

Partiella anfall

Lacosamide UCB var effektivare an placebo (overksam behandling) fér att minska partiella anfall i tre
huvudstudier med totalt 1 308 patienter som var 16 &r eller dldre och som ocksé tog andra
epilepsildkemedel. Patienterna fick Lacosamide UCB som togs genom munnen i en dos pd 200 mg,

400 mg eller 600 mg om dagen eller placebo (overksam behandling) som tillagg till sina befintliga
epilepsilakemedel. Resultaten av de tre huvudstudierna visade tillsammans att anfallen minskade med
minst halften efter 12 veckors behandling hos 34 procent av patienterna som fick Lacosamide UCB 200
mg om dagen och hos 40 procent av patienterna som fick Lacosamide UCB 400 mg om dagen
tilsammans med sin befintliga behandling. Detta kan jdmféras med 23 procent av patienterna som fick
placebo. Dosen pd 600 mg var lika effektiv som dosen p& 400 mg, men hade fler biverkningar.

En fjarde studie som omfattade 888 nydiagnostiserade patienter visade att Lacosamide UCB,
administrerat som enda behandling i doser mellan 200 mg och 600 mg om dagen, var minst lika
effektivt som karbamazepin, ett annat epilepsilakemedel. Huvudeffektmattet var andelen patienter
som inte fick nagot partiellt anfall under minst sex manader efter att de uppnatt en stabil dos. Denna
andel befanns vara 90 procent avdem som tog Lacosamide UCB och 91 procentav dem som tog
karbamazepin. Omkring 78 procent av patienterna som behandlades med Lacosamide UCB och

83 procent av patienterna som behandlades med karbamazepin hade inte nagot anfall under 12
manader.

I tvd ytterligare studier understktes den lampliga infusionstiden fér Lacosamide UCB-Isning och dess
sakerhet jamféordes med den vid placeboinfusion pd totalt 199 patienter. Ytterligare en studie pd 118
patienter gjordes for att testa att inledningsdoser p& 200 mg Lacosamide UCB med infusion, féljt av
vanliga doser som tas genom munnen, kan ges sékert och att adekvata nivaer i kroppen uppnas.
Féretaget tillhandahéll dven data till stéd fér dosering av Lacosamide UCB for barn fran tva ars alder
och understddjande resultat fran studier om Lacosamide UCB:s sidkerhet hos denna patientgrupp.

Tonisk-kloniska anfall

I ytterligare en studie med 242 patienter fran fyra ars dlder med idiopatisk generaliserad epilepsi
jamfordes Lacosamide UCB med placebo, dar bdda togs tillsammans med andra epilepsilakemedel.
Studien visade att Lacosamide UCB sénkte risken for tonisk-kloniska anfall: Efter 24 veckors
behandling var omkring 31 procent av patienterna som fick Lacosamide UCB fria fran anfall, jamfort
med omkring 17 procent av patienterna som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Lacosamide UCB?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Lacosamide UCB (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r yrsel, huvudvark, diplopi (dubbelseende) och illam&ende. Risken for biverkningar pa
nervsystemet, sdsom yrsel, kan vara storre efter en hég forstados och yrsel var den vanligaste
orsaken till att avbryta behandlingen.

Lacosamide UCB far inte ges till personer som har AV-block av andra eller tredje graden (en typ av
rubbning i hjartrytmen). En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Lacosamide
UCB finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Lacosamide UCB godkanti EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att Lacosamide UCB som enda behandling eller som
tilldggsbehandling tilsammans med andra epilepsildkemedel visats vara effektivt mot partiella och
tonisk-kloniska anfall. Med beaktande av dess biverkningar fann EMA att férdelarna med Lacosamide
UCB ar storre an riskerna och att Lacosamide UCB kan godkannas fér férsaljning i EU.

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

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska

iaktta for saker och effektiv anvandning av Lacosamide UCB har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Lacosamide UCB kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Lacosamide UCB utvédrderas noggrant och nédvandiga atgérder
vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Lacosamide UCB

Den 26 augusti 2019 beviljades Lacosamide UCB ett godkannande for forsdljning som géller i hela EU.

Mer information om Lacosamide UCB finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-ucb.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2022.
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