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Lacosamide UCB (/lakosamid)
Prehlad o lieku Lacosamide UCB a preco bol povoleny v EU

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

Lacosamid UCB je liek, ktory sa pouziva samostatne alebo ako pridavna lie¢ba k inym liekom na
epilepsiu pri liecbe parcidlnych zachvatov (epileptickych zachvatov, ktoré sa zacinaju v jednej
konkrétnej ¢asti mozgu) so sekundarnou generalizaciou (abnormalnou elektrickou aktivitou, ktora sa
Siri v celom mozgu) alebo bez nej u pacientov vo veku od dvoch rokov.

Liek Lacosamide UCB sa mdze pouzivat aj ako pridavna lieéba k inym liekom na epilepsiu pri lie¢be
primarne generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov (zavaznejsich zachvatov vratane straty
vedomia) u pacientov vo veku od Styroch rokov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou (druhom
epilepsie, pri ktorej sa predpoklada geneticka pricina).

Liek Lacosamide UCB obsahuje liecCivo lakosamid a je rovnaky ako liek Vimpat, ktory je uz v Eurépskej
anii (EU) povoleny. Spolo¢nost, ktord vyraba liek Vimpat, sthlasila s tym, aby boli jej vedecké Gdaje
pouzité pre liek Lacosamide UCB (tzv. informovany suhlas).

Ako sa liek Lacosamide UCB pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek je dostupny vo forme tabliet, sirupu a infizneho
roztoku (na kvapkanie) do Zily. Liek Lacosamide UCB sa ma podavat dvakrat denne, ddvkovanie zavisi
od hmotnosti a veku pacienta a aj toho, ¢i sa liek Lacosamide UCB pouziva samostatne alebo

v kombinacii s inymi liekmi proti epilepsii.

Na zadatie lie¢by sa m6ze pouzit infuzia lieku Lacosamide UCB. Méze sa pouzit aj u pacientov, ktori
dodasne nedokazu uzivat liek Gstami.

Viac informdcii o pouziti lieku Lacosamide UCB si precitajte v pisomnej informdacii pre pouzivatela alebo

kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lacosamide UCB Gcinkuje?

LieCivo lieku Lacosamide UCB, lakosamid, je antiepilepticky liek. Epilepsia je zapri¢inena nadmernou
elektrickou aktivitou mozgu. Presny sp6sob posobenia lakosamidu zatial' nie je jasny, zda sa vsak, Ze
znizuje aktivitu sodikovych kanalov (pérov na povrchu nervovych buniek), ktoré umoznuju prenos
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elektrickych impulzov medzi nervovymi bunkami. Tento G¢inok mdZe branit abnormalnej elektrickej
aktivite v mozgu, ¢im sa zniZi pravdepodobnost vyskytu epileptického zdchvatu.

Aké prinosy lieku Lacosamide UCB boli preukazané v stadiach?

Parcialne zachvaty

Liek Lacosamide UCB bol Ucinny pri znizovani poctu parcidlnych zachvatov v troch hlavnych stadiach,
na ktorych sa celkovo zucastnilo 1 308 pacientov vo veku 16 rokov a starsich, ktori uzivali aj iné lieky
proti epilepsii. K existujucej liecbe liekmi proti epilepsii sa pacientom pridal liek Lacosamide UCB v
peroralnej forme v davke 200 mg, 400 mg alebo 600 mg denne alebo placebo (zdanlivy liek). Podla
celkovych vysledkov vsetkych troch stidii sa po 12 tyzdnoch lieCby zaznamenalo znizenie poctu
zachvatov minimalne na polovicu u 34 % pacientov, ktori dostavali 200 mg lieku Lacosamide UCB
denne, a u 40 % pacientov, ktori dostavali 400 mg lieku Lacosamide UCB denne spolu s uz existujucou
lieCbou. U pacientov, ktori dostavali placebo, sa zlepSenie zaznamenalo u 23% z nich. Davka 600 mg
bola rovnako G¢inna ako davka 400 mg, vyskytlo sa vsak pri nej viac vedlajsich Gcinkov.

V Stvrtej studii s 888 novodiagnostikovanymi pacientmi sa zistilo, Ze liek Lacosamide UCB uzivany
samostatne v davkach 200 mg az 600 mg denne bol prinajmensom rovnako ucinny ako karbamazepin,
¢o je iny liek proti epilepsii. Hlavnym meradlom ucinnosti bol podiel pacientov, ktori nemali parcialne
zachvaty aspon pocas 6 mesiacov po dosiahnuti stabilnej davky. Tento podiel bol 90 % u pacientov,
ktori dostavali liek Lacosamide UCB, a 91 % u pacientov, ktori dostévali karbamazepin. Priblizne 78 %
pacientov liecenych liekom Lacosamide UCB a 83 % pacientov liecenych karbamazepinom nemalo
zachvaty pocas 12 mesiacov.

V dvoch dal$ich $tadidch sa pozornost venovala vhodnej dizke trvania inflzie roztoku Lacosamide UCB
a porovnavala sa jej bezpeénost s bezpecnostou infGzii placeba celkovo u 199 pacientov. Uskutoénila
sa dalsia $tadia so 118 pacientmi, v ktorej sa skimalo, ¢i je bezpeéné zacat lie¢bu davkou lieku
Lacosamide UCB 200 mg podavanou infuzne s naslednymi pravidelnymi peroralnymi davkami a Ci sa
dosiahne primerand hladina lie¢iva v tele. Spolo¢nost poskytla aj idaje na podporu dadvkovania lieku
Lacosamide UCB u deti vo veku od dvoch rokov a podporné vysledky zo Studii bezpecnosti lieku
Lacosamide UCB v tejto populacii.

Tonicko-klonické zachvaty

V dalSej stadii s 242 pacientmi vo veku od 4 rokov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou sa
porovnaval liek Lacosamide UCB s placebom, pricom obidva lieky sa pouzivali s inymi liekmi na
epilepsiu. Zo studie vyplynulo, Ze liek Lacosamide UCB znizil riziko tonicko-klonickych zachvatov: po 24
tyzdnoch lieCby priblizne 31 % pacientov, ktorym sa podaval liek Lacosamide UCB, nemalo zachvaty v
porovnani priblizne so 17 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lacosamide UCB?

Najc¢astejsie vedlajsie ucinky lieku Lacosamide UCB (ktoré mo6zu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su
zavraty, bolest hlavy, diplopia (dvojité videnie) a nauzea (pocit nevolhosti). Vedlajdie G¢inky
postihujlice nervovl sUstavu, napriklad zavraty, sa mdzu vyskytnit vo vy$dej miere po vysokej prvej
davke, pricom zavraty boli aj najcastejSim dovodom zastavenia liecby.

Liek Lacosamide UCB sa nesmie pouzivat u 0s6b s druhym alebo tretim stupfiom atrioventrikularnej
blokady (typom poruchy srdcového rytmu). Zoznam vsetkych vedlajsich u¢inkov pozorovanych

pri pouzivani lieku Lacosamide UCB a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.
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Preco bol liek Lacosamide UCB povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze sa preukéazala tGcinnost lieku Lacosamide UCB pouzivaného
samostatne alebo pridaného k inym liekom proti epilepsii pri lieCbe parcidlnych a tonicko-klonickych
zachvatov. Po zohladneni vedlajsich tc¢inkov agentira rozhodla, ze prinosy lieku Lacosamide UCB su
vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lacosamide UCB boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Lacosamide UCB sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hladsené pri lieku Lacosamide UCB sa dbkladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lacosamide UCB

Lieku Lacosamide UCB bolo dfia 26. augusta 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku Lacosamide UCB sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-ucb.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2022
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