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Jautajumi un atbildes par parskatiSanu attieciba uz zalem
Topamax un radniecigo nosaukumu zalém
topiramata tabletes un kapsulas

Eiropas Zalu agentiira ir pabeigusi Topamax un radniecigo nosaukumu zalu informacijas parskatisanu.
Agenturas Cilvékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot informaciju
par Topamax un radniecigo nosaukumu zalu parakstiSanu Eiropas Savieniba (ES) un Eiropas
Ekonomiskaja zona (EEZ).

Parbaude tika veikta saskana ar 30. panta parskatidanas procediiru’.

Kas ir Topamax?

Topamax ir pretepilepsijas lidzeklis. To lieto monoterapija (vienu pasu) vai ka papildterapiju (kopa ar
citam zalém) krampju (epilepsijas lekmju) noverSanai. Topamax lieto arT migrénas galvassapju
profilaksei.

Preciza Topamax aktivas vielas topiramata iedarbiba nav zinama, bet uzskata, ka tas darbojas,
ietekmgjot nervu stinu receptoru aktivitati, $adi samazinot elektrisko parvadi. Ta ka §is $tinas ir
iesaistitas krampju un migrénas rasanas procesa, to elektriskas aktivitates samazinasana palidz mazinat
krampju vai migrénas rasanas iesp&jamibu.

Eiropas Savieniba Topamax ir sastopamas ari ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: Topimasx,
Epitomax, Topiramat-Cilag, Topiramat-Janssen, Topamax Migrine un Topamac. Tas ir pieejams
tablesu (25 mg, 50 mg, 100 mg un 200 mg) un kapsulu (15 mg, 25 mg un 50 mg) veida.

Topamax tirgo uznémums Johnson&Johnson Pharma R&D.

Kadel tika parskatita informacija par Topamax?

Topamax un radniecigo nosaukumu zales Eiropas Savieniba ir registrétas saskana ar nacionalo
procediru principiem. Tadel dalibvalstis ir pieejama dazada informacija par zalu lietoSanu, ko
apliecina atskiribas zalu aprakstos, mark&uma teksta un lietoSanas instrukcijas dazadas valstis, kuras
§ts zales tirgo. Savstarpgjas atziSanas un decentralizto procediiru koordinacijas grupa cilvekiem
paredzeto zalu jautajumos (CMD(h)) konstatgja, ka nepiecieSama Topamax informacijas saskanosSana.
2008. gada 8. maija Eiropas Komisija nosutija lietu CHMP, lai veiktu Topamax un radniecigo
nosaukumu zalu registracijas apliecibu saskanosanu Eiropas Savieniba un Eiropas Ekonomiskaja zona.

Kadi ir CHMP secinajumi?
Nemot vera iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes komiteja, CHMP secinaja, ka nepiecieSama
zalu aprakstu, mark€juma teksta un lietoSanas instrukciju saskano$ana visa Eiropas Savieniba.

Saskanota informacija ir $ada.

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP apstiprindja saskanotu indikaciju formul&umu:

! Grozitas Direktivas Nr. 2001/83/EK 30. pants, parskati$anas procedira atskirigu dalibvalstis pienemto Iémumu
del.
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®  “monoterapija pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no sesu gadu vecuma ar parcialiem
krampjiem ar sekundaru generalizaciju vai bez tas un ar primari generalizetiem toniski-
kloniskiem krampjiem;

o papildterapija divgadigiem un vecakiem bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem, lai arstétu
parcidlus krampjus ar sekundaru generalizdaciju vai bez tas vai primari generalizétus toniski-
kloniskus krampjus, ka art krampju arstésanai Lennox-Gastaut sindroma gadijuma;

e pieaugusajiem migrénas galvassapju profilaksei péc riipigas iespéjamo alternativo arstésanas
iespeju novértesanas. Topiramdts nav paredzéts akitu stavokju arstesanai.”

CHMP néma vera visus pieejamos pieradijumus un dazadas indikacijas, kas jau registrétas dazadas
dalibvalstis. Galvenas atskiribas bija saistitas ar bernu vecumu, no kura drikst lietot Topamax, ar zalu
lietoSanu monoterapija un ar pareju uz monoterapiju. CHMP izn&ma ierobezojumu, kas bija ieklauts
dazas dalibvalstts, proti, ka Topamax monoterapija drikst lietot tikai pirmreizgji diagnosticetas
epilepsijas gadijuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Epilepsija

Monoterapija pieaugusajiem CHMP ieteica lietot 100 mg lidz 200 mg diena ka sakumdevu un 500 mg
ka maksimalo dienas devu, sadalot to divas dalas. Komiteja ieteica arT 100 mg ka sakumdevu bérniem

no sesu gadu vecuma.

Papildterapijai pieaugusajiem komiteja apstiprinaja dienas devu no 200 Iidz 400 mg, lietojot to divas
dalitas devas. Beérniem no divu gadu vecuma komiteja ieteica devu 5-9 mg uz kermena svara
kilogramu diena, lietojot zalu kopg&jo iegiito daudzumu divas dalitas devas.

Migréna

Attieciba uz migrénas profilaksi pieaugusajiem komiteja ieteica kopgjo dienas devu 100 mg, lietojot
divas dalitas devas. Sakumdevai vienu nedelu jabit 25 mg diena, p&c tam ik nedelu deva japalielina
par 25 mg, [1dz ir sasniegts ve€lamais daudzums.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP apstiprindja saskanotu kontrindikaciju formul&jumu. Pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju)
pret aktivo vielu vai kadu citu So zalu sastavdalu, nedrikst lietot Topamax.

Komiteja neieklava kontrindikaciju Topamax lieto$anai epilepsijas arsté$anai griitniecem vai
reproduktiva vecuma sievietém, kuras nelieto efektivus kontracepcijas lidzeklus. Zalu apraksta

4.6. apakSpunkta ir ieklauts bridinajums par risku matei un nedzimus$ajam b&rnam, ko izraisa arstéSana

ar Topamax.

Citas izmainas

CHMP saskanoja zalu apraksta apaks$punktu par pasiem bridinajumiem un ieklava bridinajumus par
garastavok]a trauc€jumiem un depresiju, paSnavibu un pasnavibas domam un metabolisko acidozi
(palielinatu skabes daudzumu organisma).

Komiteja saskanoja arT zalu apraksta apak§punktu par Topamax mijiedarbibu ar citam zalém. Jaunaja
formulgjuma ir uzsverta peroralo kontracepcijas lidzeklu efektivitates mazinaSanas iespgja pacientém,

kuras lieto Topamax.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama $eit.

Eiropas Komisija pienéma [émumu 2009. gada 1. oktobrT.
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