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Lacosamide UCB (lakosamiid)
Ulevaade ravimist Lacosamide UCB ja ELis miitigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Lacosamide UCB ja milleks seda kasutatakse?

Lacosamide UCB on ravim, mida kasutatakse ainuravimina v0i lisaravimina koos teiste
epilepsiaravimitega sekundaarse generaliseerumisega (kui ebanormaalne elektriline aktiivsus levib
kogu ajus) voi ilma partsiaalsete epilepsiahoogude (aju teatud osas algavad epilepsiahood) raviks
vahemalt 2-aastastel patsientidel.

Ravimit Lacosamide UCB tohib kasutada ka lisaravimina koos muude epilepsiaravimitega primaarsete
generaliseerunud toonilis-klooniliste epileptiliste hoogude (rasked epilepsiahood, millega kaasneb
teadvusekaotus) raviks vahemalt 4-aastastel patsientidel, kellel on idiopaatiline generaliseerunud
epilepsia (epilepsiavorm, mille pohjust peetakse geneetiliseks).

Lacosamide UCB sisaldab toimeainena lakosamiidi ja on samane ravimiga Vimpat, millel juba on
Euroopa Liidus midlgiluba. Vimpati tootja on andnud ndusoleku, et tema teaduslikke andmeid tohib
kasutada ka ravimi Lacosamide UCB toetuseks (teabel pohinev ndusolek).

Kuidas ravimit Lacosamide UCB kasutatakse?

Lacosamide UCB on retseptiravim. Seda turustatakse tablettide, siirupi ja infusioonilahusena. Ravimit
Lacosamide UCB tuleb votta kaks korda 60paevas. Annus sOltub patsiendi kehamassist ja vanusest
ning sellest, kas ravimit Lacosamide UCB kasutatakse ainuravimina voi koos teiste epilepsiaravimitega.

Ravi tohib alustada ravimi Lacosamide UCB infusiooniga. Samuti tohib infusioonilahust kasutada
patsientidel, kes ei suuda ajutiselt votta suukaudseid ravimeid.

Lisateavet ravimi Lacosamide UCB kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.

Kuidas Lacosamide UCB toimib?

Ravimi Lacosamide UCB toimeaine lakosamiid on epilepsiaravim. Epilepsiat pohjustab aju elektriline
liigtalitlus. Lakosamiidi tdpne toimemehhanism ei ole veel selge, kuid see ndib véahendavat
narvirakkude vahelisi elektriimpulsse edastavate naatriumikanalite (narvirakkude pinna teatud poorid)
aktiivsust. See toime aitab ennetada ebanormaalse elektrilise aktiivsuse teket ajus, vahendades
epilepsiahoo tekke tdendosust.
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Milles seisneb uuringute pohjal ravimi Lacosamide UCB kasulikkus?

Partsiaalsed epilepsiahood

Lacosamide UCB vdhendas epilepsiahooge efektiivsemalt kui platseebo (ndiv ravim) kolmes
pohiuuringus, kus osales kokku 1308 vahemalt 16-aastast patsienti, kes votsid ka muid
epilepsiaravimeid. Patsientide olemasolevale ravile kuni 3 muu epilepsiaravimiga lisati suukaudne
Lacosamide UCB annuses 200 mg, 400 mg vo0i 600 mg 6dpaevas voi platseebo (nadiv ravim). Kolmes
uuringus kokku oli parast 12 ravinadalat patsiente, kellel epilepsiahood védhenesid vahemalt poole
vOrra, koos senise raviga ravimit Lacosamide UCB 200 mg 66pdevas votnute seas 34% ning 400 mg
006pdevas votnute seas 40%. Platseeboriihmas oli sama tulemusega patsiente 23%. 600 mg annus oli
sama efektiivhe kui 400 mg annus, kuid sellega esines rohkem kdrvalnahte.

Neljandas uuringus, milles osales kokku 888 hiljuti diagnoositud patsienti, selgus, et Lacosamide UCB
annuses 200-600 mg 66paevas ainuravimina oli véahemalt sama efektiivne kui karbamasepiin (samuti
epilepsiaravim). Efektiivsuse pohinaitaja oli nende patsientide arv, kellel ei esinenud epilepsiaepisoode
vahemalt 6 kuu jooksul parast ravimi plsiannuse saavutamist. Ravimit Lacosamide UCB voétnute seas
oli neid 90% ja karbamasepiini votnute seas 91%. Patsiente, kellel ei esinenud epilepsiahooge
vdhemalt 12 kuu jooksul, oli ravimit Lacosamide UCB vdtnute seas 78% ja karbamasepiini votnute
seas 83%.

Kahes lisauuringus (kokku 199 patsienti) uuriti ravimi Lacosamide UCB lahuse infusiooni sobivat
kestust ja vorreldi selle ohutust platseebo infusiooni ohutusega. Korraldati ka lisauuring

(118 patsienti), milles kontrolliti, et ravi alustamine ravimi Lacosamide UCB infusiooniga annuses

200 mg, millele jérgneb ravi suukaudsete tavaannustega, on ohutu ja organismis saavutatakse piisav
toimeaine sisaldus. Samuti esitas ettevote andmed, et toetada Lacosamide UCB annustamist vdhemalt
2-aastastel lastel, ning toetavad uuringutulemused Lacosamide UCB ohutusest selles populatsioonis.

Toonilis-kloonilised epileptilised hood

Veel Uhes uuringus, milles osales 242 vahemalt 4-aastast patsienti, kellel oli idiopaatiline
generaliseerunud epilepsia, vorreldi ravimit Lacosamide UCB platseeboga, kasutades mdlemat koos
teiste epilepsiaravimitega. Uuringust selgus, et Lacosamide UCB vahendas toonilis-klooniliste
epileptiliste hoogude riski: parast 24 ravinddalat oli ravimit Lacosamide UCB votnute riihmas patsiente,
kellel epilepsiaepisoode ei tekkinud, 31% ja platseeboriihmas 17%.

Mis riskid ravimiga Lacosamide UCB kaasnevad?

Lacosamide UCB kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
peap6dritus, peavalu, diploopia (kahelindgemine) ja iiveldus. Narvisiisteemi kdrvalnahud

(nt peap6oritus) voivad olla tugevamad parast esimest suurt annust. Peapddritus oli ravi Iopetamise
kdige sagedam pdohjus.

Ravimit Lacosamide UCB ei tohi kasutada patsiendid, kellel on teise vdi kolmanda astme
atrioventrikulaarblokaad (stidame teatud tilpi ritmihdire). Lacosamide UCB kohta teatatud
korvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Lacosamide UCB ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et ravim Lacosamide UCB on kasutamisel ainuravimina vdi koos muude
epilepsiaravimitega efektiivne partsiaalsete epilepsiahoogude ja toonilis-klooniliste epileptiliste hoogude
ravis. Vottes arvesse kdrvalndhte, otsustas Euroopa Ravimiamet, et Lacosamide UCB kasulikkus on
suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada ravimi Lacosamide UCB ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Ravimi Lacosamide UCB ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutddtajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdoigi ravimite puhul, tehakse ravimi Lacosamide UCB kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Ravimi Lacosamide UCB korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave ravimi Lacosamide UCB kohta

Lacosamide UCB on saanud mulgiloa, mis kehtib kogu ELis, 26. augustil 2019.

Lisateave ravimi Lacosamide UCB kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-ucb.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03.2022
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