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

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

Lacosamide Adroiq jest lekiem stosowanym w monoterapii lub w potaczeni z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi w leczeniu napadoéw czesciowych (napady rozpoczynajace sie w jednej
okreslonej czesci mdzgu) wtdrnie uogolnionych (gdy nieprawidtowa aktywnosé elektryczna
rozprzestrzenia sie na caty mdzg) lub bez wtdérnego uogdlnienia u pacjentow w wieku od 4 lat z
padaczka.

Lek Lacosamide Adroig mozna réwniez stosowac w potaczeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi w
leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych (powazne drgawki z utratg
przytomnosci) u pacjentdw w wieku od 4 lat z uogdlniong padaczky idiopatyczng (rodzaj padaczki, o
ktorej uwaza sie, ze ma podtoze genetyczne).

Lacosamide Adroiq jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Lacosamide Adroiq zawiera te sama,
substancje czynna oraz dziata w taki sam sposdb, co lek referencyjny, ktéry jest juz dopuszczony do
obrotu w UE. Lekiem referencyjnym dla leku Lacosamide Adroiq jest Vimpat. Wiecej informacji na
temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Lacosamide Adroiq jest lakozamid.
Jak stosowac lek Lacosamide Adroiq

Lek Lacosamide Adroiq jest dostepny w postaci roztworu do infuzji (wlewu dozylnego) i podaje sie go
dwa razy na dobe.

Lek wydawany na recepte.
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lacosamide Adroiq znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub

udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Lacosamide Adroiq

Substancja czynna leku Lacosamide Adroiq, lakozamid, jest lekiem przeciwpadaczkowym. Padaczke
powoduje nieprawidtowa aktywnos¢ elektryczna w mdézgu. Doktadnego mechanizmu dziatania
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lakozamidu nie wyjasniono, jednak prawdopodobnie zmniejsza on aktywnos¢ kanatéw sodowych
(otworéw w powierzchni komérek nerwowych), ktére umozliwiajg przewodzenie impulséw
elektrycznych pomiedzy komérkami nerwowymi. Dziatanie to moze zapobiegaé powstawaniu
nieprawidtowej aktywnosci elektrycznej w mdzgu, ograniczajac ryzyko wystgpienia napadu
padaczkowego.

Jak badano lek Lacosamide Adroiq

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz w odniesieniu do leku referencyjnego, Vimpat, i nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla
leku Lacosamide Adroiq.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Lacosamide Accord. Nie
byty potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu stwierdzenia, czy lek Lacosamide Adroiq jest
wchtaniany podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej
we krwi. Wynika to z faktu, ze lek Lacosamide Adroiq jest podawany w infuzji, wiec substancja czynna
dostarczana jest prosto do krwiobiegu.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lacosamide Adroiq

Poniewaz Lacosamide Adroiq jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie
takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lacosamide Adroiq
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lacosamide Adroiq w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Lacosamide
Accord jest poréwnywalny do leku referencyjnego Vimpat. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze —
podobnie jak w przypadku leku Vimpat — korzysci ze stosowania leku Lacosamide Adroiq przewyzszajg
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lacosamide Adroiq

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Lacosamide Adroiq sq stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Lacosamide Adroiq sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Lacosamide Adroiq

Dalsze informacje dotyczace leku Lacosamide UCB znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-adroig. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.
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