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Az Epixram-ra (levetiracetdam) vonatkozé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. visszavonta az epilepsziaban szenvedd betegek rohamainak
kezelésére szant Epixram-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2024. szeptember 19-én vonta vissza a kérelmet.
Milyen tipusi gydgyszer az Epixram és milyen alkalmazasra szantak?

Az Epixram-ot az epilepszia kezelésére fejlesztették ki. Ujonnan diagnosztizalt epilepszidban szenvedd,
16 évesnél id6sebb betegek esetében dnmagaban torténd alkalmazasra szantak a parcidlis (az agy egy
bizonyos részén kezd6d6) rohamok kezelésére, generalizacidval (amikor a rendellenes elektromos
aktivitas szétterjed az agyban) vagy anélkail.

Az Epixram-ot mas epilepszia elleni gyogyszerek kiegészitéseként is szantdk 12 éves vagy idésebb
betegeknél az alabbi betegségek kezelésére:

e generalizacidéval vagy anélkil fellép6 parcialis gorcsrohamok kezelésére epilepszidban szenvedd
betegeknél;

e juvenilis mioklonusos epilepsziaban szenved6 betegeknél fellépd mioklonusos rohamainak (egy
izom vagy izomcsoport gyors villanasszer(i rangasa) kezelésére;

o elsédleges generalizalt tonika-klonnids rohamok kezelésére (jelent6s roham eszméletvesztéssel)
idiopatias generalizalt epilepszidban szenved6 betegeknél (az epilepszia egy olyan tipusa,
amelynek genetikai oka van).

Az Epixram hatdanyaga a levetiracetam, és szadjon at szedendd, hosszan felszabadulo, retard
granulatumként kivantak forgalmazni. A ,retard” kifejezés azt jelenti, hogy a gydgyszer bevétele utan
a hatdanyag lassan, néhany oéra alatt szabadul fel a szervezetbe.

Az Epixram-ot a Keppra ,hibrid gydgyszereként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy az Epixram
ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazta, mint a Keppra, de mas formaban kerilt volna forgalomba. Mig a
Keppra tabletta, szajon at alkalmazandé oldat és vénas infazié formajaban kaphato, az Epixram-ot
retard granuldtum formajaban kivantak forgalomba hozni.
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Hogyan fejti ki hatasat az Epixram?

Az Epixram hatdanyagat, a levetiracetdmot az epilepszia kezelésére alkalmazzak. Az epilepsziat az agy
tulzott elektromos aktivitasa okozza. A levetiracetdam pontos hatdsmechanizmusa még nem tisztazott,
de ugy tlnik, hogy a kémiai jelatvivok idegsejtekbdl torténé felszabaditasaban részt vevd, az idegek
kozotti terekben talalhatd szinaptikus vezikularis 2A nevi fehérjével 1ép kdlcsonhatasba. A
Levetiracetam stabilizalja az agy elektromos aktivitasat, és megakadalyozza a rohamok kialakulasat az
epilepszidban szenvedl betegeknél.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A hatdanyag elGnyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat mar elvégezték a referencia-
gyégyszerrel, a Keppra-val, igy ezeket az Epixram esetében nem sziikséges megismételni. Mint
minden gydgyszer esetében, a vallalat az Epixram mindségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott be. A
vallalat vizsgalatokat végzett annak megallapitasara is, hogy az Epixram ,bioldgiailag egyenértékii”-e a
referencia-gydgyszerrel, a Keppra-val. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan egyezik.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligyndkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentaciét, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan az Ugynékség értékelte a
vallalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjdban az adatok és a véllalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynodkség részérél néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Epixram alkalmazasa nem engedélyezhet6 az epilepszidban szenvedo betegek
rohamainak kezelésére.

Az Ugyndkség megallapitotta, hogy a vallalat altal benyujtott adatok nem igazoltdk az Epoxram és a
referencia-gydgyszer, a Keppra kozotti bioldgiai egyenértékliséget. Ennek eredményeként az Eurdpai
GyogyszeriigynOkség (EMA) hibrid gydgyszerekre vonatkozod irdnymutatasaval 6sszhangban az
Ugyndkség felkérte a vallalatot, hogy nyUjtson be tovabbi adatokat annak igazoladsara, hogy az
Epixram egyenértékl a referencia-gydgyszerrel, és igy ugyanolyan hatasai lesznek, valamint nyGjtson
be tovabbi biztonsagossagi informacidkat az Epixramra vonatkozdan. Bar a vallalat valds korilmények
kdzoétt végzett vizsgalatbdl szarmazd adatokat nyujtott be, az Ugyndkség Ugy itélte meg, hogy a
benyljtott adatok nem elégségesek ahhoz, hogy kévetkeztetést lehessen levonni a terdpias
egyenértékliségre vonatkozdan.

Ezért a visszavonas idépontjadban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a vallalat nem szolgaltatott
elegendd adatot az Epixram forgalombahozatali engedélyének alatamasztasara.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugyndkséget a kérelem visszavonasardl értesité levelében a vallalat a szabdlyozasi stratégidja
valtozasat jelolte meg a visszavonas okaként.
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy az Epixram alkalmazésaval nincs folyamatban klinikai

vizsgalat.
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