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Vimpat (lakosamid)

Harsa generali lejn Vimpat u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vimpatu ghal xiex jintuza?

Vimpat huwa medicina li tintuza wahidha jew bhala zieda ma’ medicini ohrajn tal-epilessija fil-kura ta’
attakki epiletti¢i b’bidu parzjali (attakki epilettici li jibdew f'parti specifika wahda tal-mohh)
b’generalizzazzjoni sekondarja jew minghajrha (meta |-attivita elettrika anormali tinfirex fil-mohh)
f'pazjenti li jbatu mill-epilessija u li ghandhom minn sentejn ‘il fug.

Vimpat jista’ jintuza wkoll bhala zieda ma’ medicini ohrajn kontra I-epilessija fil-kura ta’ attakki
epiletti¢i toni¢i klonici primarji generalizzati (attakki epiletti¢i severi, inkluz it-telf mis-sensi) f'pazjenti
mill-eta ta’ 4 snin |i jbatu mill-epilessija generalizzata idjopatika (it-tip ta’ epilessija li hija mahsuba li
ghandha kawza genetika).

Vimpat fih is-sustanza attiva lakosamid.
Kif jintuza Vimpat?

Vimpat jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u jigi bhala pilloli, gulepp u soluzzjoni ghall-infuzjoni
(dripp) go vina. Vimpat ghandu jittiehed darbtejn kuljum; id-dozagg jiddependi mill-piz u I-eta tal-
pazjent, kif ukoll minn jekk Vimpat jintuzax wahdu jew ma’ medicini ohrajn kontra I-epilessija.

L-infuzjoni ta’ Vimpattista’ tintuza biex tinbeda I-kura. Din tista’ tintuza wkoll f'pazjenti li
temporanjament ma jistghux jiehdu I-medi¢ina mill-halq.

Ghal iktar informazzjoni dwar l-uzu ta’ Vimpat, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Vimpat?

Is-sustanza attiva f'Vimpat, il-lakosamid, hija medic¢ina kontra |-epilessija. L-epilessija tigi kkawzata
minn attivita elettrika anormali fil-mohh. II-mod ezatt ta’ kif tahdem il-lakosamid mhuwiex ¢ar, izda
jidher li din tnaqqas I-attivita tal-kanali tas-sodju (pori fil-wi¢¢ tac-celloli tan-nervituri) li jippermettu t-
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trazmissjoni ta’ impulsi elettri¢i bejn i¢c-¢elloli tan-nervituri. Din I-azzjoni tista’ tipprevjeni I-attivita
elettrika anormali fil-mohh, b’hekk titnaggas il-possibbilta ta’ attakk epilettiku.

X’'inhuma l-benefi¢éji ta’ Vimpat li hargu mill-istudji?

Attakki epilettici b’bidu parzjali

Vimpat kien effettiv fit-tnaqqis ta’ attakki epiletti¢i b’bidu parzjali fi tliet studji ewlenin li kienu jinvolvu
total ta’ 1 308 pazjenti li ghandhom minn 16-il sena ‘'l fuq li kienu ged jiehdu wkoll medicini ohrajn
kontra I-epilessija. Il-pazjenti nghataw Vimpat f'doza ta’ 200 mg, 400 mg jew 600 mg kuljum, jew
placebo (kura finta) mal-medicini ezistenti taghhom kontra I-epilessija. Meta ttiehdu r-rizultati tat-tliet
studji flimkien, 34 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Vimpat 200 mg kuljum u 40 % ta’ dawk li kienu
ged jiehdu 400 mg kuljum kellhom tnaqqis fl-attakki epiletti¢i taghhom b’tal-inqas bin-nofs wara 12-

il gimgha ta’ kura. Dan tqabbel ma’ 23 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo. Id-doza ta’ 600 mg
kienet effettiva daqgs id-doza ta’ 400 mg izda kellha aktar effetti sekondariji.

Ir-raba’ studju li involva 888 pazjent dijanjostikati ricentament wera li Vimpat, uzat wahdu f'doza ta’
200 sa 600 mg kuljum, kien tal-inqas effettiv dags carbamazepine, medi¢ina ohra kontra I-epilessija.
Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li ma kellhomx attakk epilettiku b’bidu parzjali
ghal tal-ingas 6 xhur wara li lahqu doza stabbli. Dan instab li kien 90 % f’dawk li kienu ged jiehdu
Vimpat u 91 % f'dawk li kienu ged jiehdu carbamezapine. Madwar 78 % tal-pazjenti kkurati b'Vimpatu
83 % ta’ dawk ikkurati b’carbamazepine ma kellhomx attakki epiletti¢i ghal 12-il xahar.

Zewg studji addizzjonali harsu lejn id-dewmien xieraq tal-infuzjoni tas-soluzzjoni ta’ Vimpat u gabblu
s-sigurta taghha ma’ dik tal-infuzjonijiet tal-placebo f'total ta’ 199 pazjent. Sar studju addizzjonali
f'118-il pazjent biex jittestja li I-bidu tal-kura b’dozi ta’ 200 mg Vimpat b’infuzjoni, segwiti minn dozi
regolari mehuda mill-halq, jistghu jigu applikati b’'mod sikur u li jintlahqu I-livelli xierga fil-gisem. II-
kumpanija pprovdiet ukoll data biex tappogga d-dozagg ta’ Vimpat fi tfal mill-eta ta’ sentejn u rizultati
ta’ appodgg minn studji dwar is-sigurta ta’ Vimpat f'din il-popolazzjoni.

Attakki epilettici tonici klonici

Studju iehor li involva 242 pazjent li ghandhom minn 4 snin ‘il fuq li jbatu mill-epilessija generalizzata
idjopatika gabbel Vimpat ma’ placebo, li t-tnejn intuzaw ma’ medicini ohrajn kontra |-epilessija. L-
istudju wera li Vimpat naqgqas ir-riskju li wiehed ikollu attakk epilettiku toniku kloniku: wara 24 gimgha

ta’ kura, madwar 31 % tal-pazjenti |i kienu ged jiehdu Vimpat kienu hielsa mill-attakki epiletti¢i meta
mqgabbla ma’ madwar 17 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Vimpat?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Vimpat (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
sturdament, ugigh ta’ ras, diplopija (vista doppja) u nawsja (thossok ma tiflahx). Effetti sekondarji li
jaffettwaw is-sistema nervuza bhal sturdament jistghu jkunu oghla wara I-ewwel doza gholja u |-
isturdament kien ir-raguni l-aktar komuni biex titwaqqaf il-kura.

Vimpat ma ghandux jintuza f’‘persuni li ghandhom imblokk AV tat-tieni jew tat-tielet grad (tip ta’
disturb fir-ritmu tal-galb). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Vimpat, ara I-
fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Vimpat gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li Vimpat, uzat wahdu jew bhala zieda ma’ medicini ohrajn
kontra I-epilessija, intwera li huwa effettiv fil-kura ta’ attakki epilettici b’bidu parzjali u attakki epilettici
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tonici klonici. Filwaqt li kkunsidrat I-effetti sekondarji tieghu, I-Agenzija ddecidiet i I-benefi¢cji ta’
Vimpat huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri geghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Vimpat?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Vimpat.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Vimpat hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Vimpat huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohradwar Vimpat

Vimpat rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE fid-29 ta’ Awwissu 2008.

Aktar informazzjoni dwar Vimpat tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vimpat.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'03-2022.
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