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Epixram (levetiracetams) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksana

Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. atsauca registracijas apliecibas pieteikumu zalém Epixram krampju
arstésanai pacientiem ar epilepsiju.

Uznémums pieteikumu atsauca 2024. gada 19. septembri.
Kas ir Epixram, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Epixram tika izstradatas epilepsijas arstésanai. Tas bija paredzéts lietot vienas pasas pacientiem no
16 gadu vecuma ar nesen diagnosticétu epilepsiju, lai arstétu parcialus krampjus (kas sakas noteikta
smadzenu dala) ar vai bez generalizacijas (kad patologiska smadzenu elektriska aktivitate izplatas pa
smadzenu garozu).

Epixram bija paredzéts lietot ari ka papildlidzekli citam pretepilepsijas zalém pacientiem no 12 gadu
vecuma, lai arstétu:

e parcialas Ilekmes ar vai bez Jeneralizacijas epilepsijas pacientiem;

e miokloniskas Iekmes (isas Sokam lidzigas muskula vai muskulu grupas IEkmes) pacientiem ar
juvenilo mioklonisko epilepsiju;

e primarus generalizétus toniski kloniskus krampjus (stipras Iekmes ar samanas zudumu) pacientiem
ar idiopatisku generalizétu epilepsiju (epilepsijas veids, kuram, ka uzskata, ir genétisks célonis).

Epixram satur aktivo vielu levetiracetamu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka ilgstosas
iedarbibas granulas iekskigai lietoSanai. IlgstoSa iedarbiba nozimg, ka aktiva viela izdalas 1énam
organisma dazu stundu laika péc zalu lietosanas.

Epixram tika izstradatas ka Keppra “hibridzales”. Tas nozimég, ka Epixram satur&ja to pasu aktivo vielu
ka Keppra, bet ta tika prezentéta citada veida. Keppra ir pieejamas tablesu veida, iekskigi lietojama
skiduma veida un infizijas veida (pa pilienam) véna, tomér Epixram bija paredzéts lietot ilgstoSas
iedarbibas granulu veida.
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Ka Epixram darbojas?

Epixram aktiva viela levetiracetams tiek izmantots epilepsijas arstésanai. Epilepsiju izraisa parlieku
liela smadzenu elektriska aktivitate. Precizs levetiracetama iedarbibas veids joprojam ir neskaidrs, tacu
skiet, ka tas traucé proteinam, ko dévé par sinaptisko vezikula proteinu 2A, kas atrodas starp nerviem
un ir saistits ar kimisko kurjeru izdaliS$anos no nervu sSinam. Levetiracetams stabilizé elektrisko
aktivitati smadzenés un novérs krampju rasanos pacientiem ar epilepsiju.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem jau ir veikti ar atsauces zalém Keppra, un tapéc tie
visi nebija jaatkarto ar Epixram. Ka visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Epixram
kvalitati. Uznémums ari veica pétijumus, lai noskaidrotu, vai Epixram ir bioekvivalents atsauces zalém
Keppra. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un lidz
ar to tam ir sagaidama vienada iedarbiba.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedeja
posma jautajumiem, adentiira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentdrai bija dazi iebildumi, un agentdra tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Epixram
krampju arstéSanai epilepsijas pacientiem.

Adgentiira noteica, ka uznémuma iesniegtie dati nepierada Epixram un atsauces zalu Keppra
bioekvivalenci. Ta rezultata saskana ar EMA vadlinijam par hibridzalém adentiira lidza uzpémumam
sniegt papildu datus, lai pieraditu, ka Epixram ir lidzvértigas atsauces zalém un lidz ar to tam ir tada
pati iedarbiba, ka ari sniegt papildu informaciju par Epixram droSumu. Lai gan uznémums iesniedza
datus no pétijuma, kura pamata ir realos apstaklos iegiti dati, agentdra uzskatija, ka iesniegtie dati
nav pietiekami, lai varétu izdarit secinajumus par iedarbibas terapeitisko ekvivalenci.

Tapéc atsauksanas bridi agentlira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu
Epixram registracijas apliecibas pamatosanai.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentiru par pieteikuma atsauksanu, tas noradija uz izmainam
sava regulativaja stratégija ka iemeslu tam, lai to izdaritu.

Vai Sis atsaukums ietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos petijumos?

Uznémums informé&ja adgentdru, ka paslaik netiek veikts neviens kliniskais pé&tijums, kura izmanto
Epixram.
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