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Kérdesek és valaszok
a Topamax és kapcsol6dd nevek
topiraméattartalmu tablettakra és kapszulakra
vonatkozd beterjesztéssel kapcsolatban

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség elvégezte a Topamax €s kapcsolodo nevek feliilvizsgalatat. Az
Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unioban (EU) és az Europai Gazdasagi Térségben (EGT) a
Topamax és kapcsolddo nevek felirasara vonatkozo informécioé harmonizalasa sziikséges.

A feliilvizsgalatot egy, a 30. cikk szerinti beterjesztés értelmében végezték el'.

Milyen tipust gyogyszer a Topamax?

A Topamax egy epilepszia elleni gyogyszer. Monoterapiaként (6nmagaban adva) vagy kiegészito
terapiaként (mas gyogyszerekkel egyiitt) alkalmazzak rohamok (epilepszias gorcsok) megeldzésére. A
Topamaxot migrénes fejfajas megel6zésére is alkalmazzak.

Nem ismert, hogy pontosan milyen médon fejti ki hatasat a Topamax hatéanyaga, a topiramat, de az
elgondolasok szerint az idegsejteken talalhato receptorok aktivitasat befolyasolva fejti ki hatasat, ami
az elektromos ingeriiletatvitel csokkenéséhez vezet. Mivel ezek a sejtek szerepet jatszanak a rohamok
és a migrén eldidézésében, elektromos aktivitasuk csokkentése segiti a rohamok vagy a migrén
kialakulasanak esélyét.

A Topamax az EU-ban mas kereskedelmi neveken is kaphato: Topimax, Epitomax, Topiramat-Cilag,
Topiramat-Janssen, Topamax Migrdne és Topamac. Tablettak (25 mg, 50 mg, 100 mg és 200 mg) és
kapszulak (15 mg, 25 mg és 50 mg) formajaban kaphato.

A Topamaxot forgalmazo vallalat a Johnson & Johnson Pharma R & D.

Miért végezték el a Topamax feltlvizsgalatat?

A Topamax €s kapcsolddo nevek engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztiil tortént.
Ennek eredményekeént a kiilonb6zo tagallamokban kiilonbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi
modjat illetéen, ami azokban az orszagokban, ahol a készitményt forgalmazzak, az alkalmazasi
eléirasokban (SPC), a cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhet6 kiillonbségekben
tikrozodik. A Topamaxrol az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kolcsonds elismerési és
decentralizalt eljarasaival foglalkoz6 koordinacios csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg, hogy az
harmonizalast igényel. Az Europai Bizottsag 2008. majus 8-an az ligyet a CHMP elé terjesztette azzal
a céllal, hogy az EU-ban és az EGT-ben elvégezzék a Topamaxra és a kapcsolodo nevekre vonatkozo
forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP, a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi eldirasokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt teriiletek a kovetkezok:

' A médositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke, a tagallamok éltal elfogadott eltéré hatérozatokon alapuld
beterjesztés.
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4.1 Terapias javallatok

A CHMP megallapodott a javallatok harmonizalt megfogalmazasarol:

o, felnéttek, serdiilok és hat évesnél idésebb gyermekek masodlagos generalizdacioval jaro vagy
anélkiili parcialis epilepszias rohamainak és elsodleges generalizalt tonusos-klonusos rohamainak
monoterdpidja;

o két éves vagy idésebb gyermekek, serdiilok és felnéttek masodlagos generalizacioval jaro vagy
anelkiili parcialis epilepszids rohamainak vagy elsédleges generalizalt tonusos-klonusos
rohamainak adjuvans kezelése és Lennox-Gastaut szindromaval tarsulé rohamok kezelése;

o felnott betegek migrenes fejfiajasanak megelozésere, amennyiben elétte gondosan mérlegelték a
lehetséges alternativ terdpias megoldasokat. A topiramat akut kezelésre nem ajanlott.”

A CHMP mérlegelte az 6sszes rendelkezésre allo adatot és az egyes tagallamokban mar engedélyezett
kiilonb6z0 javallatokat. A f6 kiilonbségek a Topamaxszal kezelhet6 gyermekek életkorara, valamint a
gyogyszer monoterapiaban val6 alkalmazasara €s a monoterapiara valo atallasra vonatkoztak. A
CHMP t6rolte azt a néhany tagallamban érvényes korlatozast, hogy a Topamax-monoterapia csak
ujonnan diagnosztizalt epilepszia esetén alkalmazhato.

4.2 Adagolas és alkalmazds

Epilepszia

A CHMP felnédtteknél monoterapiaban napi 100-200 mg adagot javasolt kezdé adagként, maximalis
napi adagként pedig 500 mg-ot, két adagra elosztva. A bizottsag emellett a hatéves és ennél idésebb
gyermekek szamara 100 mg-os kezd6 adagot javasolt.

Ami a kiegészitd kezeléseket illeti, felndttek esetében a bizottsag jovahagyta a két részre osztva
alkalmazott, napi 200400 mg dozistartomanyt. Kétéves és ennél idésebb gyermekek esetében a
bizottsag testtomeg-kilogrammonként napi 5-9 mg adagot ajanlott két részre elosztva.

Migrén

Felnotteknél migrén megeldzésére a bizottsag 100 mg-os napi dsszadagot ajanlott két részre elosztva.
A kezd6 adag napi 25 mg egy héten at, amelyet ezutan hetente 25 mg-onként emelnek a jotékony
hatést kivalto adag eléréséig.

4.3 Ellenjavallatok

A CHMP megallapodott az ellenjavallatok harmonizalt megfogalmazasarol. A Topamaxot nem
szedhetik azok a betegek, akik tilérzékeny (allergidsak) lehetnek a hatéanyagra vagy az dsszetevok
barmelyikére.

A bizottsag nem szerepeltetett ellenjavallatot a Topamax terhes ndknél, vagy hatékony fogamzasgatld
modszert nem alkalmazd, fogamzoképes noknél eléfordulo epilepszia kezelését célzo alkalmazasaval
kapcsolatban. A Topamax-kezelés anyat €s magzatot illet kockazatair6l tanacsot illesztettek be az
alkalmazasi el6iras 4.6. pontjaba.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi eldiras kiilonleges figyelmeztetésekre vonatkozo pontjat, és
figyelmeztetéseket illesztett be a hangulatzavarokrdl €s depressziorol, ongyilkossagrol és ongyilkos
gondolatokrol, valamint a metabolikus acid6zisrdl (megnovekedett savmennyiség a szervezetben).
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A bizottsag az alkalmazasi eldirasban a Topamax mas gyogyszerekkel fellépd kolcsonhatasaira
vonatkoz6 részt is harmonizalta. Az Gj megfogalmazas kiemeli annak lehetdségét, hogy a Topamaxot
szedo betegeknél csokkenhet a szajon at alkalmazott fogamzasgatlok hatékonysaga.

Az orvosoknak és betegeknek sz616, mddositott tajékoztato itt érheto el.

Az Europai Bizottsag 2009. oktober 1-jén adott ki hatarozatot.
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