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Lacosamide UCB (/lakozamid)
Przeglad wiedzy na temat leku Lacosamide UCB i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lacosamide UCB i w jakim celu sie go stosuje

Lacosamide UCB to lek stosowany w monoterapii lub w pofaczeniu z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi w leczeniu czesciowych napadow drgawkowych (napady rozpoczynajace sie w
jednej okreslonej cze$ci mdzgu) z wtdrnym uogdinieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia (gdy
nieprawidtowa aktywnos¢ elektryczna rozprzestrzenia sie na caty moézg) u pacjentdw z padaczka w
wieku od 2 lat.

Lacosamide UCB mozna réowniez stosowac¢ w potaczeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi w
leczeniu napaddw toniczno-klonicznych pierwotnych uogolnionych (powazne drgawki z utratg
przytomnosci) u pacjentéow z padaczka w wieku od 4 lat z idiopatyczna padaczka uogdlniong (rodzaj
padaczki, o ktérej uwaza sie, ze ma podtoze genetyczne).

Substancjq czynng zawartg w leku Lacosamide UCB jest lakozamid i ma taki sam skitad jak lek Vimpat,
ktoéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Firma wytwarzajgca lek Vimpat wyrazita
zgode na wykorzystanie swoich danych naukowych dla leku Lacosamide UCB (,$Swiadoma zgoda”).

Jak stosowac lek Lacosamide UCB

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek, syropu oraz roztworu do wlewu
dozylnego (kropléwki). Lek Lacosamide UCB nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe. Dawka zalezy od masy
ciata i wieku pacjenta, a takze od tego, czy lek Lacosamide UCB stosuje sie w monoterapii, czy w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

Lacosamide UCB w postaci wlewu mozna stosowac do rozpoczecia leczenia. Mozna go réwniez
stosowac u pacjentéw, ktdrzy tymczasowo nie sq w stanie przyjmowac leku doustnie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lacosamide UCB znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Lacosamide UCB

Substancja czynna leku Lacosamide UCB, lakozamid, jest lekiem przeciwpadaczkowym. Padaczke
powoduje nadmierna aktywnos$¢ elektryczna w mézgu. Dotychczas nie wyjasniono doktadnego
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mechanizmu dziatania lakozamidu, jednak prawdopodobnie zmniejsza on aktywnos$¢ kanatéw sodowych
(otworéw w powierzchni komérek nerwowych), ktére umozliwiajg przewodzenie impulsow
elektrycznych pomiedzy komérkami nerwowymi. Potgczenie tych dziatan moze zapobiegac
powstawaniu nieprawidtowej aktywnosci elektrycznej rozprzestrzeniajacej sie w moézgu, ograniczajac
ryzyko wystapienia napadu padaczkowego.

Korzysci ze stosowania leku Lacosamide UCB wykazane w badaniach

Napady padaczkowe czesciowe

Lacosamide UCB okazat sie skuteczny w zmniejszaniu liczby napadéw padaczkowych czesciowych w
trzech badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 1308 pacjentéw w wieku powyzej 16 lat, przyjmujgcych
rowniez inne leki przeciwpadaczkowe. Pacjentom podawano lek Lacosamide UCB doustnie w dawce 200
mg, 400 mg lub 600 mg na dobe lub placebo (leczenie pozorowane) w potgczeniu z juz przyjmowanymi
lekami przeciwpadaczkowymi. Uwzgledniajac wyniki tych trzech badan tacznie, u 34% pacjentéw
przyjmujacych lek Lacosamide UCB w dawce 200 mg na dobe i 40% pacjentéw przyjmujacych lek w
dawce 400 mg na dobe wystgpito ograniczenie liczby napadéw o co najmniej potowe po 12 tygodniach
leczenia. Dla poréwnania, u pacjentdw przyjmujacych placebo odsetek ten wynosit 23%. Dawka 600
mg byta tak samo skuteczna, jak dawka 400 mg, ale powodowata wiecej dziatan niepozadanych.

W czwartym badaniu z udziatem 888 niedawno zdiagnozowanych pacjentow wykazano, ze lek
Lacosamide UCB, przyjmowany doustnie w monoterapii w dawce od 200 mg do 600 mg raz na dobe,
byt co najmniej rownie skuteczny jak karbamezapina - inny lek przeciwpadaczkowy. Gidwnym
kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentow, u ktérych nie nastgpit nawrdt napadow
padaczkowych czeséciowych po przynajmniej 6 miesigcach leczenia od ustabilizowania dawki leku. U
pacjentéw przyjmujacych lek Lacosamide UCB wynidst on 90%, a u pacjentéow przyjmujgcych
karbamezapine - 91%. U okoto 78% pacjentéw przyjmujacych lek Lacosamide UCB i 83% leczonych
karbamazeping nawrdt choroby nie wystapit przez 12 miesiecy.

W dwoch dodatkowych badaniach z udziatem tacznie 199 pacjentéw oceniano odpowiednig diugosé
trwania wlewéw leku Lacosamide UCB i pordwnywano ich bezpieczeristwo z wlewami placebo.
Dodatkowe badanie u 118 pacjentdéw przeprowadzono w celu oceny, czy mozna bezpiecznie stosowac
dawki 200 mg leku Lacosamide UCB we wlewie, a nastepnie przyjmowac doustnie kolejne dawki, oraz
czy w ten sposdb osigga sie odpowiednie stezenie leku w organizmie. Firma przedstawita rdwniez dane
potwierdzajace dawkowanie leku Lacosamide UCB u dzieci w wieku powyzej 2 lat i wyniki badan nad
bezpieczenstwem leku Lacosamide UCB w tej populacji.

Napady toniczno-kloniczne

W kolejnym badaniu z udziatem 242 pacjentéw w wieku od 4 lat z idiopatyczng uogdlniong padaczkyg
poréwnywano lek Lacosamide UCB z placebo, a oba leki stosowano z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi. W badaniu wykazano, ze lek Lacosamide UCB zmniejsza ryzyko wystapienia
napaddw toniczno-klonicznych: po 24 tygodniach leczenia u okoto 31% pacjentéw przyjmujacych lek
Vimpat nie wystepowaty napady padaczkowe, w poréwnaniu z okoto 17% pacjentéw otrzymujacych
placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lacosamide UCB

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lacosamide UCB (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw): to zawroty gtowy, bdle gtowy, podwdjne widzenie i nudnosci
(mdtosci). Dziatania niepozadane wptywajace na uktad nerwowy, np. zawroty gtowy, mogg by¢
silniejsze po wysokiej pierwszej dawce. Najczestsza przyczyng przerwania leczenia byty zawroty glowy.
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Leku Lacosamide UCB nie wolno podawac¢ osobom, u ktérych wystepuje blok AV drugiego lub trzeciego
stopnia (rodzaj zaburzen rytmu serca). Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze
stosowaniem leku Lacosamide UCB znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lacosamide UCB w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze wykazano, iz lek Lacosamide UCB stosowany w
monoterapii lub w potaczeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi jest skuteczny w leczeniu
napadéw padaczkowych czesciowych i napaddw toniczno-klonicznych. Biorac pod uwage dziatania
niepozgadane Agencja uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Lacosamide UCB przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowanialeku Lacosamide UCB

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lacosamide UCB w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Lacosamide UCB sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Lacosamide UCB sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Lacosamide UCB

Lek Lacosamide UCB otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26
sierpnia 2019 r.

Dalsze informacje na temat leku Lacosamide UCB znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-ucb.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2022.

Lacosamide UCB (lakozamid)
EMA/100076/2022 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-ucg

	Czym jest lek Lacosamide UCB i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Lacosamide UCB
	Jak działa lek Lacosamide UCB
	Korzyści ze stosowania leku Lacosamide UCB wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Lacosamide UCB
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lacosamide UCB w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lacosamide UCB
	Inne informacje dotyczące leku Lacosamide UCB

