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La lacosamida (LCM) es un aminoacido funcionalizado cuyo efecto
antiepiléptico se debe a la potenciacion selectiva de la inactivacién lenta de
los canales de Na+ voltaje dependientes. Tiene una cinética lineal, una rapida
y completa absorcion por via oral y una biodisponibilidad practicamente del
CM 100%. Alcanza la concentracién maxima entre 0,5 y 4 horas y el nivel estable
(il se alcanza en 3 dias. La semivida media es de ~13 horas. Su absorcién no
Medicamentos interacciona con alimentos ni con el ayuno. El 95% es excretada en orina, el
40% como farmaco no modificado. Los metabolitos, ademas, son inactivos.

USO CLIiNICO

Terapia afiadida en epilepsia parcial con o sin generalizacion secundaria en pacientes adolescentes y
nifos desde los 4 afos (A). No hay datos en nifios <4 afos (E: off-label).

Carece de efectividad en epilepsias generalizadas y encefalopatias epilépticas (sindrome de Lennox-
Gastaut, sindrome de Dravet, epilepsia con punta-onda continua durante el suefio lento).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

La dosis se calculara en base al peso corporal. En pacientes con peso >50 kg se utilizara la misma
posologia que en adultos.

Nifos a partir de 4 afnos y adolescentes con peso <50 kg.
Monoterapia:

Dosis de inicio: 2 mg/kg/dia, que debe incrementarse, una semana después, a una dosis terapéutica
inicial de 4 mg/kg/dia. Dependiendo de la respuesta y la tolerabilidad, la dosis de mantenimiento se
puede incrementar en intervalos semanales de 2 mg/kg/dia hasta obtener una respuesta éptima. En
ninos que pesan menos de 40 kg, se recomienda una dosis maxima de hasta 12 mg/kg/dia. En nifios
que pesan entre 40 y 50 kg, se recomienda una dosis maxima de 10 mg/kg/dia.

Terapia concomitante:

Dosis de inicio: 2 mg/kg/dia, que debe incrementarse, una semana después, a una dosis terapéutica
inicial de 4 mg/kg/dia. Dependiendo de la respuesta y la tolerabilidad, la dosis de mantenimiento se
puede aumentar adicionalmente en 2 mg/kg/dia cada semana hasta obtener una respuesta 6ptima.

En nifios que pesan menos de 20 kg, debido al mayor aclaramiento en comparacién con los adultos,
se recomienda una dosis maxima de hasta 12 mg/kg/dia. En niflos que pesan entre 20 y 30 kg, se
recomienda una dosis maxima de 10 mg/kg/dia y en nifios que pesan entre 30 kg y 50 kg, 8
mg/kg/dia, aunque en estudios abiertos se usaron dosis de hasta 12 mg/kg/dia.

Preparacion y administracion:

Forma oral: debe tomarse dividido en dos dosis con o sin alimentos.
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Forma parenteral: la solucién para perfusién endovenosa es una alternativa para los pacientes
cuando temporalmente la administracion oral no es posible. La solucién se perfunde durante un
periodo de 15 a 60 minutos dos veces al dia y puede administrarse sin dilucion adicional. Debido a su
bioequivalencia la conversién desde la administracion oral a la intravenosa o viceversa puede hacerse
directamente sin ajuste de dosis. La dosis diaria total y la administracion diaria dos veces al dia deben
mantenerse.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo, cacahuetes, soja o0 a alguno de los excipientes.

Bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado conocido (se ha observado prolongacion del
intervalo PR en el electrocardiograma en pacientes adultos).

PRECAUCIONES
No existen datos descritos en ninos.

¢ Se han notificado casos de pensamientos y comportamientos suicidas en pacientes tratados
con medicamentos antiepilépticos en varias indicaciones. Se recomienda monitorizar los
sintomas.

 La lacosamida debe usarse con precaucidn en pacientes afecciones proarritmicas subyacentes,
como pacientes con problemas de conduccidén cardiaca conocidos o enfermedad cardiaca grave
0 pacientes tratados con medicamentos que afectan a la conduccién cardiaca.

» No se ha establecido la seguridad y eficacia de la lacosamida en pacientes pediatricos con
sindromes epilépticos en los que pueden coexistir crisis focales y generalizadas por lo que cabe
la posibilidad de empeoramiento electroclinico en algunos sindromes epilépticos pediatricos
especificos.

e En pacientes con insuficiencia renal o hepatica leve 0 moderada no es necesario ajuste de la
dosis. En pacientes con insuficiencia renal grave se aconseja una disminucion de la dosis del
50%. No existen datos farmacocinéticos de la lacosamida en insuficiencia hepatica grave.

EFECTOS SECUNDARIOS

Se describen las reacciones adversas frecuentes y muy frecuentes; para el resto, consultar ficha
técnica. El perfil de seguridad en poblacidn pediatrica fue coherente con el observado en adultos,
aungue se aumento la frecuencia de algunas reacciones adversas (somnolencia, vomitos y
convulsiones) y se notificaron reacciones adversas adicionales (nasofaringitis, pirexia, faringitis,
disminucién del apetito, letargo y conducta anormal).

e Trastornos psiquiatricos: depresion, insomnio, confusion.

e Trastornos del sistema nervioso: mareo, cefalea, deterioro de la memoria, somnolencia,
nistagmo, disartria, trastorno de la atencién, parestesia.

 Trastornos oculares: diplopia, visién borrosa.

 Trastornos gastrointestinales: nduseas, vomitos, estrefiimiento/diarrea, dispepsia.

e Trastornos generales: alteraciones de la marcha, astenia, irritabilidad.
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INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Los datos generales sugieren que la lacosamida tiene un bajo potencial de interaccién. Estudios in
vitro indican que los enzimas CYP1A2, 2B6 y 2C9 no se inducen y que los CYP1A1, 1A2, 2A6, 2B6,
2C8, 2C9, 2D6 y 2E1 no se inhiben por lacosamida a las concentraciones plasmaticas observadas en
los ensayos clinicos. La lacosamida no inhibe ni induce el enzima CYP2C19 in vivo.

» En ensayos de interaccién, la lacosamida no afectd significativamente las concentraciones
plasmaticas de carbamazepina y acido valproico. Las concentraciones plasmaticas de la
lacosamida no se vieron afectadas por carbamazepina ni por acido valproico. Un analisis
farmacocinético de poblacion estimd que el tratamiento concomitante con otros farmacos
antiepilépticos conocidos por ser inductores enzimaticos (carbamazepina, fenitoina,
fenobarbital) disminuy6 la exposicion sistémica global a la lacosamida un 25%.

 La lacosamida tiene una baja unién a proteinas, de menos del 15%. Por tanto, interacciones
clinicamente relevantes con otros farmacos mediante competicidn por los sitios de union a
proteinas se consideran improbables.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: la lacosamida solucién oral contiene parahidroxibenzoato de metilo sédico (E219) que
puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) y aspartamo (E951), que puede ser
perjudicial para personas con fenilcetonuria. Ya que contiene sorbitol (E420), los pacientes con
intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento. El sorbitol ademas puede
causar molestias gastrointestinales y un efecto laxante leve.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacidn de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace "Presentaciones" correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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