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Lacosamida es un antiepiléptico autorizado para el tratamiento concomitante de las crisis parciales con o sin generalizacién secun-
daria que se recomienda reservar para pacientes no respondedores a otros antiepilépticos con mds experiencia de uso.

INDICACIONES

Lacosamida esta indicada como terapia concomitante en el
tratamiento de las crisis de inicio parcial con o sin generalizacién
secundaria en pacientes mayores de 16 anos con epilepsia’.

POSOLOGIA

La dosis inicial recomendada es de 50 mg dos veces al dia,
que se incrementard a una dosis de mantenimiento de 100 mg
dos veces al dia tras una semana, siendo la dosis méaxima diaria
400 mg (200 mg dos veces al dia). También se puede iniciar el
tratamiento con una dosis de carga de 200 mg seguida, aproxi-
madamente 12 horas mas tarde, de la dosis de mantenimiento
anteriormente citada. La dosis méaxima recomendada en caso
de insuficiencia renal grave y enfermedad renal terminal es de
250 mg/dia'. Existe comercializada una forma farmacéutica
para su administracién via intravenosa, siendo la posologia re-
comendada la misma que la descrita para la forma oral.

MECANISMO DE ACCION Y FARMACOCINETICA

Aumenta selectivamente la inactivacién lenta de los canales
de sodio dependientes de voltaje, produciendo estabilizacién de
las membranas neuronales hiperexcitables!. Presenta una absor-
cién répida y completa, siendo su principal via de eliminacién la
excrecioén renal y biotransformacion’.

EFICACIA CLINICA

No existen estudios que comparen su eficacia con otros an-
tiepilépticos. La eficacia de lacosamida fue evaluada en 3 en-
sayos clinicos (EC) aleatorizados, doble ciego, controlados con
placebo, multicéntricos, uno fase I y dos fase III*# con criterios
de inclusién similares® (adultos, con crisis parciales simples o
complejas, con o sin generalizacién secundaria e historia de cri-
sis parcial en los dos Ultimos anos a pesar de tratamiento con
1-3 antiepilépticos). Los resultados de los EC son recogidos en
dos metaanélisis®’. Las variables principales de eficacia fueron:
reduccién en la frecuencia de crisis epilépticas entre la fase de
mantenimiento y la basal en periodos de 28 dias (RFC28) v
porcentaje de pacientes respondedores (reduccién =50% en la
frecuencia de crisis [R50]). Lacosamida a dosis de 400 mg dia-
rios se asocia a mejora importante y significativa en R50 (40,0%
con Lacosamida 400 mg vs 22,0% con placebo: RR=1,82 y
RAR=0,18) y en RFC28 (37,6% de reduccién con lacosamida

400 mg vs 10,0% con placebo: RR=3,8 y RAR=0,28). En un
andlisis post hoc se muestra que la eficacia de lacosamida no
se ve afectada por el régimen antiepiléptico concomitante que
incluye, al menos, un bloqueante de canales de sodio®. En el es-
tudio de Husain y col®, de extensién del ensayo clinico SP754,
abierto v no controlado que incluye 307 pacientes, se mide
RFC28 y R50 en periodos de 6 meses aumentando los porcen-
tajes de estas variables de 45,5% vy 45,3%, respectivamente,
en el sexto mes, a 66,6% y 64,5% en el mes 48. Sin embargo
el nimero de pacientes libres de crisis se redujo del 3% en el
primer ano al 1,1% en el cuarto.

SEGURIDAD

Bien tolerada por adultos y adolescentes. La mayoria de
efectos adversos se consideran leves o moderados siendo los
mas frecuentes a la dosis méxima recomendada: mareo, dolor
de cabeza, nauseas y diplopfa. Se observa un abandono del
tratamiento en el 17% de los pacientes tratados con lacosa-
mida a dosis de 400 mg®. No existen diferencias significativas
en la aparicién de efectos adversos graves entre lacosamida y
placebo, sin embargo los efectos adversos cardiacos tienden a
ser mayores en el grupo de lacosamida. La aparicién de es-
tos efectos adversos es dosis dependiente’. En un metaanali-
sis publicado que compara la diferencia en la tolerabilidad de
eslicarbazepina, lacosamida y oxcarbazepina, concluyen que a
las dosis méaximas recomendadas para cada medicamento se
observa una mayor tasa de abandonos en pacientes tratados
con oxcarbazepina que con eslicarbazepina o lacosamida. Se
describe un NNH (number need to harm) para la aparicién de
alteraciones de la coordinacién/ataxia superior con eslicarbaze-
pina y lacosamida que para oxcarbazepina (19, 13 y 5 respec-
tivamente), resultados similares se describen para diplopia (15,
12 y 4 respectivamente)®.

Se evidencia una interaccién en combinacién con carbama-
zepina, fenobarbital y fenitoina, de manera que las concentracio-
nes plasméticas de lacosamida se reducen significativamente, lo
que haria necesario un incremento en la dosis de lacosamida de
un 30% respecto a pacientes que no reciben inductores potentes
del citocromo P450!'12, También parece existir interaccién far-
macodinédmica con otros antiepilépticos bloqueantes de canales
de sodio dependientes de voltaje (carbamazepina, lamotrigina y
fenitoina) lo que resultaria en efectos adversos (neurotoxicidad)
que se resolveria con reduccién de dosis de los antiepilépticos
concomitantes®.
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cién de dosis junto con otros antiepilépticos, proporciona mejor

control de las crisis que placebo en adultos y adolescentes con 7. (B ganel e on onadiemenis i Glsde £ @ore 5 A

crisis de inicio parcial, con una eficacia sostenida a largo plazo plazo.

(hasta 8 anos). Organismos como el NICE lo consideran como 3. No hay suficientes evidencias cientificas que ayuden a posicio-

tratamiento concomitante alternativo a carbamazepina, clo- nar el farmaco frente a los antiepilépticos ya existentes.

bazam, gabapentina, lamotrigina, levetiracetam, oxcarbazepi- 4. Deberfa reservarse como tratamiento alternativo en pacientes

na, valproato o topiramato, situandolo en el mismo lugar que So respondedores a otros antiepilépticos con mas experiencia
e uso.

eslicarbazepina, fenobarbital, fenitoina, pregabalina, tiagabina,
vigabatrina y zonisamida'®.

CONCLUSIONES

Lacosamida oral, administrada con un periodo de titula- 1. Lacosamida ha demostrado beneficio significativo frente a
’ placebo, sin embargo, no existen estudios frente a comparador

farmacolégicamente activo.

5. Se debe tener en cuenta su elevado precio.

Presentaciones: Vimpat® 50 mg (14 ¢, 16,33 €), 100 mg (56 c, 130,62 €), 150 mg (56 c, 178,28 €), 200 mg (56 c, 204,38 €).
Grupo terapéutico: NO3AX. Otros antiepilépticos.

Condiciones de dispensacién: Receta médica. Aportacién reducida.

COSTE TRATAMIENTO/ANO COMPARATIVO

Lacosamida 100 mg/12 . - | NN 1 702,72 €

Fenitofna 100 mg/8 h. ] 34,51 €
Gabapentina 300 mg/8 h. - 112,66 €
Lamotrigina 100 mg/12 h. | I 344,14 ¢
Topiramato 100 mg/12 h. | NN 447,12 €

Levetiracetam 500 mg/12 h. [N 663,57 €
Pregabalina 150 mg/12 h. [ 126225 €

Zonisamida 100 mg/12 h. 1.685,52 €
Perampanel 8 mg/24 h. 221555 €
Eslicarbazepina 800 mg/24 h. 2.281,49 €

Fuente: Nomenclator de Facturacién julio 2014.
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