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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Epixram (levetiracetam)

Spole¢nost Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Epixram uréeného k 1é¢bé& zachvatd u pacientl s epilepsii.

Spolecnost svou Zadost stahla dne 19. zari 2024.
Co je pripravek Epixram a k cemu mél byt pouzivan?

PFipravek Epixram byl vyvinut k 1é¢bé epilepsie. M&l byt pouZivan samostatné u pacientl ve véku od
16 let s nové diagnostikovanou epilepsii k 1é¢bé parcidlnich zachvatl (zachvatl, které vychazeji z jedné
konkrétni Casti mozku) s generalizaci (Sifenim abnormalni elektrické aktivity v mozku) nebo bez ni.

PFipravek Epixram byl uréen k pouZiti také jako pFidatna Ié¢ba k jinym antiepileptikdm u pacientd ve
véku od 12 let k 1éCbé:

. e e o . Ve s . o . .
e parcialnich zachvatu s generalizaci nebo bez ni u pacientu s epilepsii,

o myoklonickych zachvatl (kratkych prudkych zaskubd svalu nebo skupiny svall) u pacientl
s juvenilni myoklonickou epilepsii,

o primarné& generalizovanych tonicko-klonickych zachvatl (zédvaznych zachvatd se ztratou védomi)
u pacientd s idiopatickou generalizovanou epilepsii (typem epilepsie, kterd ma patrné genetickou
pficinu).

Pripravek Epixram obsahuje léCivou latku levetiracetam a mél byt dostupny ve formé granuli

s prodlouzenym uvolfiovanim uréenych k uziti Usty. Prodlouzené uvolfiovani znamena, ze se léciva
latka po uZiti pfipravku uvolnuje do téla pomalu, a to po dobu nékolika hodin.

Pripravek Epixram byl vyvinut jako ,hybridni 1&éCivy pfipravek® pripravku Keppra. Znamena to, ze
pripravek Epixram obsahoval stejnou léCivou latku jako pfipravek Keppra, avsak byl podavan jinym
zplsobem. Zatimco pripravek Keppra je dostupny ve formé tablet, roztoku k uZiti Usty a infuze
(kapani) do zily, pfipravek Epixram mél byt dostupny ve formé granuli s prodlouzenym uvolfiovanim.
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Jak pFipravek Epixram ptisobi?

Léciva latka v pripravku Epixram, levetiracetam, se pouziva k 1é¢bé epilepsie. Epilepsie je zplisobena
nadmé&rnou elektrickou aktivitou v mozku. Pfesny mechanismus plsobeni levetiracetamu je stale
nejasny, zda se vSak, Ze levetiracetam vzajemné reaguje s bilkovinou zvanou synapticky vezikularni
protein 2A, kterd se nachazi v prostorech mezi nervy a podili se na uvolfiovani chemickych posl{

z nervovych bunék. Levetiracetam stabilizuje elektrickou aktivitu v mozku a zabranuje vyskytu
zachvatl u pacientd s epilepsii.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Studie prinost a rizik s Ié¢ivou latkou jiz byly provedeny s referenénim lécivym pripravkem Keppra,
a nemusi se tedy viechny opakovat s pFipravkem Epixram. Stejné jako u vsech Ié¢ivych pFipravkd
provedla spolec¢nost studie kvality pfipravku Epixram. Spolecnost také provedla studie, jejichz cilem
bylo prozkoumat, zda je pfipravek Epixram ,bioekvivalentni* s referencnim léCivym pripravkem
Keppra. Dva IéCivé prFipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny I&Civé latky v téle,
a proto se oCekava, ze budou mit stejny ucinek.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pFipravky posoudila informace predlozené
spolecnosti a vypracovala otazky pro spole¢nost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na
posledni sadu otazek, nékteré body vSak zlstaly nedoredené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych (daji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pripravek Epixram
nemUze byt schvélen k 1é&bé& zachvatl u pacientd s epilepsii.

Agentura dospéla k zavéru, ze Udaje predlozené spolecnosti neprokazaly bioekvivalenci mezi
pripravkem Epixram a referenénim IéCivym pripravkem Keppra. Agentura EMA proto v souladu se
svymi pokyny pro hybridni IéCivé pFipravky pozadala spole¢nost, aby predlozila dalsi idaje prokazujici,
Ze pripravek Epixram je ekvivalentni s referencnim IéCivym pripravkem, a bude mit tedy stejné Gcinky,
jakoz i dalsi informace o bezpecnosti pripravku Epixram. Prestoze spole¢nost predlozila Udaje ze studie
zaloZzené na Udajich z redIného svéta, agentura usoudila, ze predlozené Udaje nejsou dostatecné

k tomu, aby bylo mozné dospét k zavéru ohledné terapeutické ekvivalence ucinku.

Agentura proto v dobé staZzeni zadosti zastavala nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek Gdajli na
podporu své zadosti o registraci pfipravku Epixram.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolednost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, e divodem
stazeni zadosti je zména jeji regulacni strategie.

Jaké jsou disledky stazeni Zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala agenturu, Ze v sou¢asné dobé neprobiha zadna klinicka studie s pripravkem
Epixram.
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