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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Epixram (levetiracetam)

Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suqg ghal Epixram ghall-kura ta’ a¢cessjonijiet f'pazjenti affettwati bl-epilessija.

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fid-19 ta’ Settembru 2024.
X'inhu Epixram u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Epixram gie zviluppat ghall-kura tal-epilessija. Kellu jintuza wahdu f’pazjenti ta’ eta ta’ 16-il sena u
akbar li gew dijanjostikati recentement bl-epilessija, ghall-kura ta’ accessjonijiet parzjali (li jibdew
f'parti specifika tal-mohh) b’generalizzazzjoni jew minghajrha (meta I-attivita elettrika anormali tinfirex
mal-mohh kollu).

Epixram kien mahsub ukoll li jintuza bhala zieda ma’ medicini ohrajn kontra I-epilessija f'pazjenti ta’
eta ta’ 12-il sena u akbar ghall-kura ta”:

e accessjonijiet parzjali b’generalizzazzjoni jew minghajrha f'pazjenti bl-epilessija;

e accessjonijiet mijoklonici (spazmi qosra u gawwija ta” muskolu jew ta’ grupp ta’ muskoli) f'pazjenti
b’epilessija mijoklonika guvenili;

e accessjonijiet generalizzati tonici-klonici primarji (a¢cessjoni gravi b’telfien mis-sensi) f'pazjenti
b’epilessija generalizzata idjopatika (tip ta’ epilessija mahsuba li ghandha kawza genetika).

Epixram fih is-sustanza attiva levetiracetam u kellu jigi bhala granuli b'rilaxx prolongat biex jittiehdu
mill-halq. Rilaxx prolongat ifisser |i s-sustanza attiva tigi rilaxxata bil-mod fil-gisem fi zmien ftit sighat
wara t-tehid tal-medicina.

Epixram gie zviluppat bhala "medicina ibrida” ta’ Keppra. Dan ifisser li Epixram kien fih |-istess
sustanza attiva bhal Keppra, izda kien ipprezentat b’'mod differenti. Filwaqt li Keppra jigi bhala pilloli,
soluzzjoni li ghandha tittiehed mill-halq u infuzjoni (dripp) fil-vina, Epixram kellu jigi pprovdut bhala
granuli b'rilaxx prolongat.
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Kif jahdem Epixram?

Is-sustanza attiva f'Epixram, il-levetiracetam, tintuza ghall-kura tal-epilessija. L-epilessija hija
kkawzata minn attivita elettrika ec¢cessiva fil-mohh. II-mod ezatt ta’ kif tahdem il-levetiracetam ghadu
mhux car izda jidher li tinterferixxi ma’ proteina msejha proteina sinaptika vexxili 2A, li tinsab fl-ispazji
ta’ bejn in-nervituri u hija involuta fir-rilaxx ta’ messaggiera kimici mic¢-celloli tan-nervituri.
Levetiracetam tistabbilizza I-attivita elettrika fil-mohh u tipprevjeni I-okkorrenza ta’ accessjonijiet
f'pazjenti bl-epilessija.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Studji dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji tas-sustanza attiva diga twettqu bil-medicina ta’ referenza, Keppra, u
ghalhekk ma kellhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Epixram. Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-
kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Epixram. Il-kumpanija wettqget ukoll studji biex tinvestiga
jekk Epixram huwiex “bijoekwivalenti” ghall-medic¢ina ta’ referenza, Keppra. Zewg mediéini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk huma mistennija
li jkollhom I-istess effett.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, 1-Agenzija kellha xi thassib u kienet tal-opinjoni provvizorja li Epixram ma setax jigi
awtorizzat ghall-kura ta’ accessjonijiet f'pazjenti bl-epilessija.

L-Agenzija ddeterminat li d-data pprovduta mill-kumpanija ma wrietx bijoekwivalenza bejn Epixram u
I-medicina ta’ referenza, Keppra. B'rizultat ta’ dan, f’konformita mal-linja gwida tal-EMA ghall-medicini
ibridi, I-Agenzija talbet li I-kumpanija tipprovdi aktar data biex turi li Epixram huwa ekwivalenti ghall-
medicina ta’ referenza, u ghalhekk se jkollu |-istess effetti, flimkien ma’ informazzjoni addizzjonali
dwar is-sigurta ghal Epixram. Ghalkemm il-kumpanija pprovdiet data minn studju bbazat fuq data mid-
dinja reali, I-Agenzija kkunsidrat li d-data pprovduta ma kinitx bizzejjed biex tippermettilha tikkonkludi
dwar I-ekwivalenza terapewtika tal-effett.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet
bizzejjed data biex tappogga |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Epixram.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra taghha li tinnotifika lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjoni taghha, il-kumpanija semmiet
bidla fl-istrategija regolatorja taghha bhala r-raguni ghal dan.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma kien hemm I-ebda prova klinika ghaddejja bl-uzu ta’ Epixram.
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