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Miugiloa taotluse tagasivotmise teave: Epixram
(levetiratsetaam)

Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. vottis tagasi ravimi Epixram miiligiloa taotluse. Ravim oli
naidustatud epilepsiahoogude raviks epilepsiaga patsientidel.

Ettevote vottis taotluse tagasi 19. septembril 2024.

Mis on Epixram ja milleks kavatseti seda kasutada?

Epixram t6otati valja epilepsia raviks. Seda kavatseti kasutada ainuravimina vahemalt 16-aastastel
epilepsia esmadiagnoosiga patsientidel, et ravida partsiaalseid epilepsiahooge (mis algavad teatud
ajuosas) koos generaliseerumisega (kui ebanormaalne elektriline aktiivsus levib tle aju) voi ilma.

Epixrami kavatseti kasutada ka teiste epilepsiaravimite lisaravimina vahemalt 12-aastastel patsientidel,
et ravida jargmisi haigusseisundeid:

e partsiaalsed hood (generaliseerumisega voi ilma) epilepsiaga patsientidel;

e miuokloonilised hood (liihiajalised Sokitaolised lihaste voi lihaserihmade tdmblused) patsientidel,
kellel on noorukiea muoklooniline epilepsia;

e primaarsed generaliseerunud toonilis-kloonilised epilepsiahood (teadvusekaotusega suur
epilepsiahoog) idiopaatilise generaliseerunud epilepsiaga patsientidel (teatud tilpi epilepsia, millel
arvatakse olevat geneetiline pdhjus).

Epixram sisaldab toimeainet levetiratsetaami ja seda kavatseti turustada toimeainet prolongeeritult
vabastavate suukaudsete graanulitena. Toimeaine prolongeeritud (pikaajaline) vabastamine tahendab,
et toimeaine vabaneb organismi parast ravimi votmist aeglaselt mdne tunni jooksul.

Epixram téotati valja Keppra hibriidravimina. See tdhendab, et Epixram sisaldas sama toimeainet kui
Keppra, kuid muu ravimvormina. Kepprat turustatakse tablettidena, suukaudse lahusena ja
veeniinfusioonina, kuid Epixrami kavatseti turustada toimeainet prolongeeritult vabastavate
graanulitena.
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Kuidas Epixram toimib?

Epixrami toimeainet levetiratsetaami kasutatakse epilepsia raviks. Epilepsiat pohjustab aju elektriline
liigaktiivsus. Levetiratsetaami tapne toimemehhanism ei ole veel teada, kuid see naib hairivat teatud
valgu (slinapsipdiekeste proteiin 2A) toimet. Seda valku leidub néarvivahelises ruumis ja see osaleb
ndrvirakkudest keemiliste virgatsainete vabastamisel. Levetiratsetaam stabiliseerib aju elektrilist
aktiivsust ja ennetab epilepsiahoogude teket epilepsiaga patsientidel.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Vordlusravimiga Keppra on juba tehtud toimeaine kasulikkuse ja riski uuringud ning seetdttu ei olnud
neid koiki vaja Epixramiga korrata. Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Epixrami kvaliteedi
uuringud. Ettevote tegi ka uuringud, et uurida, kas Epixram on bioekvivalentne vordlusravimiga
Keppra. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad tekitavad organismis sama toimeainesisalduse
ja seega on eeldatav toime thesugune.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi pérast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevétte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Euroopa Ravimiamet oli ettevottele esitatud viimaste
klsimuste vastused labi vaadanud, kuid moni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analliUsile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kilisimustele, ndgi amet
taotluse tagasivotmise ajal pohjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi Epixram
kasutamist epilepsiaga patsientide epilepsiahoogude raviks ei ole vdimalik heaks kiita.

Euroopa Ravimiamet leidis, et ettevotte esitatud andmed ei tdendanud Epixrami ja vordlusravimi
Keppra bioekvivalentsust. Selle tulemusena palus amet kooskdlas ameti hibriidravimeid kasitlevate
suunistega, et ettevote esitaks taiendavaid andmeid, mis tdendaksid Epixrami samavaarsust
vordlusravimiga ja sama toimet, ning Epixrami tdiendavat ohutusteavet. Kuigi ettevote esitas tegelikel
andmetel péhineva uuringu andmed, leidis amet, et esitatud andmed ei olnud piisavad, et teha
jareldusi toime terapeutilise samavaarsuse kohta.

Seetdttu oli amet milgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevote ei ole esitanud piisavalt
andmeid Epixrami muugiloa toetuseks.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab ametile oma taotluse tagasivotmisest, margib ettevote tagasivotmise
pohjusena oma regulatiivstrateegia muutumist.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas ametile, et Epixramiga ei toimu praegu kliinilisi uuringuid.
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