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Paraiskos gauti Epixram (levetiracetamo) registracijos
pazymejima atsiémimas

Bendrové ,,Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L." atsiémé savo paraiSkg gauti vaisto Epixram, skirto
epilepsija sergantiems pacientams pasireiskianciy priepuoliy gydymui, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2024 m. rugséjo 19 d.

Kas yra Epixram ir kokiais atvejais ji buvo nhumatyta vartoti?

Epixram buvo sukurtas epilepsijai gydyti. Sj vaista buvo numatyta skirti 16 mety ir vyresniems
pacientams, kuriems epilepsija diagnozuota pirma kartg, gydant dalinius priepuolius (prasidedancius
tam tikroje galvos smegeny dalyje) su generalizacija (kai pakites elektrinis aktyvumas apima visas
galvos smegenis) arba be jos.

Epixram taip pat buvo numatyta skirti kaip papildoma vaistg kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos 12
mety ir vyresniems pacientams gydant:

e epilepsija sergantiems pacientams pasireiskiancius dalinius priepuolius su generalizacija arba be
jos;

e juveniline mioklonine epilepsija sergantiems pacientams pasireiskiancius miokloninius priepuolius
(trumpalaikius staigius raumeny ar raumeny grupés trikciojimus);

o idiopatine generalizuota epilepsija (kai manoma, kad epilepsijos priezastis genetiné) sergantiems
pacientams pasireiskiancius pirminius generalizuotus toninius kloninius priepuolius (stiprius
priepuolius, kuriy metu prarandama sgmone).

Epixram sudétyje yra veikliosios medziagos levetiracetamo ir jj buvo numatyta tiekti geriamuyjy
pailginto atpalaidavimo granuliy forma. ,Pailginto atpalaidavimo" reiskia, kad veiklioji medziaga
atpalaiduojama i$ léto, per kelias valandas nuo vaisto iSgérimo.

Epixram buvo sukurtas kaip | vaistg Keppra panasus hibridinis vaistas. Tai reiSkia, kad Epixram
sudétyje buvo tos pacios veikliosios medziagos kaip Keppra, bet jis tiekiamas kitokia forma. Keppra
tiekiamas tableciy, geriamojo tirpalo ir infuzinio (j veng lasinamo) preparato forma, o Epixram buvo
numatyta tiekti pailginto atpalaidavimo granuliy forma.
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Kaip veikia Epixram?

Veikligja Epixram medziaga levetiracetamu gydoma epilepsija. Epilepsijg sukelia padidéjes elektrinis
galvos smegeny aktyvumas. Kaip veikia levetiracetamas dar nevisiskai istirta, bet atrodo, kad jis
sutrikdo baltymo, vadinamo sinapsinés puslelés baltymu 2A, kurio yra tarpuose tarp nervy ir kuris
susijes su informacijg pernesanciy cheminiy medziagy issiskyrimu i$ nervy lasteliy, veikima.
Levetiracetamas stabilizuoja elektrinj galvos smegeny aktyvuma ir neleidzia pasireiksti epilepsija
serganciy pacienty priepuoliams.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Veikliosios medZiagos naudos ir rizikos tyrimai jau atlikti su referenciniu vaistu Keppra, todél visy jy
nereikia kartoti su Epixram. Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Epixram kokybés tyrimy,
duomenis. Bendrove taip pat atliko tyrimus, kuriais siekta nustatyti, ar Epixram yra biologiskai
ekvivalentiskas referenciniam vaistui Keppra. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme
iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty biti toks pat.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendroveés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiSkos atsiémimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Epixram negali biti registruotas epilepsija sergantiems pacientams pasireiskianciy priepuoliy gydymui.

Agentira nustate, kad bendrovés pateikti duomenys nepatvirtino Epixram ir referencinio vaisto Keppra
biologinio ekvivalentiSkumo. Dél Sios priezasties, vadovaudamasi EMA gairémis dél hibridiniy vaisty,
Agentiira paprasé bendrovés pateikti papildomus duomenis, kuriais bity jrodyta, kad Epixram yra
ekvivalentiskas referenciniam vaistui, todél jo poveikis bus toks pat, taip pat pateikti papildomg
informacija apie Epixram sauguma. Nors bendrové pateiké tikraisiais duomenimis pagristo tyrimo
duomenis, Agentiira nusprendé, kad pateikty duomeny nepakanka, kad bity galima padaryti iSvadg
dél minéty vaisty poveikio terapinio ekvivalentiSkumo.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentdra laikési nuomonés, kad kartu su paraiSka gauti Epixram
registracijos pazyméjima bendrové pateiké nepakankamai duomeny.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé savo paraiskg atsiimanti
deél pasikeitusios savo reguliavimo proceso valdymo strategijos.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?
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