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Vimpat (lakozamid)

Pregled zdravila Vimpat in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Vimpatin za kaj se uporablja?

Vimpat je zdravilo, ki se uporablja samostojno ali kot dodatek drugim zdravilom za zdravljenje
epilepsije pri zdravljenju parcialnih napadov (epilepti¢nih napadov, ki se za¢nejo v dolo¢enem delu
mozganov) s sekundarno generalizacijo (pri kateri se nenormalna elektri¢na aktivnost Siri skozi
mozgane) ali brez nje pri bolnikih z epilepsijo, starih dve leti ali vec.

Zdravilo Vimpat se lahko uporablja tudi kot dodatek drugim zdravilom za zdravljenje epilepsije pri
zdravljenju primarno generaliziranih toni¢no-kloni¢nih napadov (daljsih napadov, vklju¢no z izgubo
zavesti) pri bolnikih, starejsih od stirih let, z idiopatsko generalizirano epilepsijo (vrsto epilepsije, za
katero se domneva, da je genetskega izvora).

Vsebuje ucinkovino lakozamid.

Kako se zdravilo Vimpat uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Vimpat je le na recept. Na voljo je v obliki tablet, sirupa in raztopine za
infundiranje (kapalne infuzije) v veno. Zdravilo Vimpat se jemlje dvakrat na dan, odmerek pa je
odvisen od telesne mase in starosti bolnika ter od tega, ali se uporablja kot samostojno zdravilo ali v
kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje epilepsije.

Infuzija zdravila Vimpat se lahko uporablja za zacetek zdravljenja. Prav tako se lahko uporablja pri
bolnikih, ki zdravila zacasno ne morejo jemati peroralno.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Vimpat glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Vimpat deluje?

Ucinkovina v zdravilu Vimpat, lakozamid, je zdravilo za zdravljenje epilepsije. Epilepsija je posledica
nenormalne elektri¢ne aktivnosti v mozganih. Natancen nacin delovanja lakozamida ni jasen, vendar se
zdi, da zmanjsSuje dejavnost natrijevih kanalCkov (por na povrsini zivénih celic), ki omogocajo, da se
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elektri¢ni impulzi prenasajo med zivénimi celicami. To naj bi preprecevalo nenormalno elektri¢no
dejavnost v mozganih, s ¢imer se zmanjSa moznost pojava epilepticnega napada.

Kaksne koristi zdravila Vimpat so se pokazale v studijah?

Parcialni napadi

Zdravilo Vimpat je bilo uc¢inkovito pri zmanjsevanju Stevila parcialnih napadov v treh glavnih Studijah,
v katerih je sodelovalo 1 308 bolnikov, starejsih od 16 let, ki so jemali tudi druga zdravila za
zdravljenje epilepsije. Bolniki so poleg svojih predpisanih zdravil za zdravljenje epilepsije prejemali
zdravilo Vimpat v odmerku 200 mg, 400 mg ali 600 mg na dan ali placebo (zdravilo brez ucinkovine).
Skupni rezultati vseh treh studij so pokazali, da se je pri 34 % bolnikov, ki so dnevno jemali 200 mg
zdravila Vimpat, in pri 40 % tistih, ki so dnevno jemali 400 mg zdravila, Stevilo napadov zmanjsalo za
vsaj polovico po 12 tednih zdravljenja. Ta delez je pri bolnikih, ki so prejemali placebo, znasal 23 %.
600-miligramski odmerek je bil enako ucinkovit kot 400-miligramski odmerek, vendar je povzrocal vec
nezelenih ucinkov.

V Cetrti Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 888 nedavno diagnosticiranih bolnikov, je bilo ugotovljeno,
da je bilo zdravilo Vimpat, uporabljeno samostojno v odmerku od 200 mg do 600 mg na dan, vsaj tako
ucinkovito kot karbamazepin, drugo zdravilo za zdravljenje epilepsije. Glavno merilo ucinkovitosti je bil
delez bolnikov, ki niso imeli parcialnega napada vsaj Sest mesecev po doseZzenem ustaljenem odmerku.
Ta delez je pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Vimpat, znasal 90 %, pri tistih, ki so jemali karbamazepin,
pa 91 %. Priblizno 78 % bolnikov, ki so jemali zdravilo Vimpat, in 83 % tistih, ki so jemali
karbamazepin, ni imelo napada 12 mesecev.

V dveh dodatnih Studijah so ugotavljali ustrezno trajanje infundiranja raztopine zdravila Vimpat ter
primerjali njegovo varnost z infuzijami placeba pri skupno 199 bolnikih. Nadaljnja dodatna Studija je
bila izvedena pri 118 bolnikih z namenom proucevanja varnosti zacetnega zdravljenja z infundiranjem
200-miligramskih odmerkov zdravila Vimpat, ki jim sledijo redni peroralni odmerki, in ugotavljanja
vzpostavitve ustreznih ravni u¢inkovine v telesu. Podjetje je predlozilo tudi podatke v podporo
odmerjanju zdravila Vimpat pri otrocih, starejsih od dveh let, ter podporne rezultate iz Studij varnosti
zdravila Vimpat pri tej populaciji.

Toni¢no-kloni¢ni napadi

V nadaljnji studiji, v katero je bilo vklju¢enih 242 bolnikov, starejsih od stirih let, z idiopatsko
generalizirano epilepsijo, so zdravilo Vimpat primerjali s placebom, oba pa so uporabljali skupaj z
drugimi zdravili za zdravljenje epilepsije. Studija je pokazala, da je zdravilo Vimpat zmanj$alo tveganje
za toni¢no-kloni¢ne napade: po 24 tednih zdravljenja okrog 31 % bolnikov, ki so jemali zdravilo
Vimpat, ni vec¢ imelo napadov, v primerjavis 17 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Vimpat?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Vimpat (ki so se pojavili pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so
omotica, glavobol, diplopija (dvojni vid) in navzeja (siljenje na bruhanje). Nezeleni ucinki, ki
prizadenejo zZivC¢ni sistem, kot je na primer omotica, utegnejo biti vecji po uporabi velikega prvega
odmerka. Omotica je bila tudi najpogostejsi razlog za prekinitev zdravljenja.

Zdravila Vimpat ne smejo uporabljati osebe, ki imajo atrioventrikularni blok (AV blok) druge ali tretje
stopnje (vrsto motnje srénega ritma). Za celoten seznam neZelenih udinkov in omejitev pri uporabi
zdravila Vimpat glejte navodilo za uporabo.
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Zakaj je bilo zdravilo Vimpat odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da se je zdravilo Vimpat kot samostojno zdravilo ali kot
dodatek drugim zdravilom za zdravljenje epilepsije, izkazalo za ucinkovito pri zdravljenju parcialnih in
toni¢no-kloni¢nih napadov. Ugotovila je tudi, da so koristi zdravila Vimpat vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Vimpat?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Vimpat
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Vimpat stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Vimpat, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Vimpat

Za zdravilo Vimpat je bilo 29. avgusta 2008 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Vimpat so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vimpat

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 03-2022.
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