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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-referenza ghal
Topamax u ismijiet assocjati
topiramate pilloli u kapsuli

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni ta’ Topamax u ismijiet asso¢jati. [1-Kumitat tal-
Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li fl-Unjoni Ewropea
(UE) u fiz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE), jehtieg li I-informazzjoni ta’ preskrizzjoni tigi
armonizzata ghal Topamax u ismijiet assocjati.

Ir-revizjoni twettqet skont referenza tal-*Artikolu 30°".

X’inhu Topamax?

Topamax huwa medicina antiepilettika. Tintuza bhala monoterapija (wahidha) jew bhala terapija
addizzjonali (flimkien ma’ medic¢ini ohrajn) sabiex timpedixxi puplesija (attakki epiletti¢i). Topamax
jintuza wkoll sabiex jimpedixxi l-emigranji.

IlI-mod preciz ta’ kif jahdem topiramate, is-sustanza attiva f” Topamax, ghadu mhuwiex maghruf, izda
huwa mahsub li jagixxi billi jinterferixxi mal-attivita tar-ricettaturi fuq i¢-¢elloli tan-nervituri, li
jwassal ghal tnaqqis fit-trasmissjoni tal-elettriku. Minhabba li dawn i¢-celloli huma involuti fI-
ikkawzar ta’ puplesija u emigranji, it-tnaqqis tal-attivita elettrika taghhom jghin biex jitnaqqas i¢-Cans
li tesperjenza puplesija jew li tizviluppa emigranja.

Topamax huwa disponibbli wkoll fl-UE taht ismijiet kummer¢jali ohrajn: Topimax, Epitomax,
Topiramat-Cilag, Topiramat-Janssen, Topamax Migréne u Topamac. Jigi bhala pilloli (25 mg, 50 mg,
100 mg u 200 mg) u kapsuli (15 mg, 25 mg u 50 mg).

Il-kumpanija li tpoggi Topamax fis-suq hija Johnson & Johnson Pharma R & D.

Ghaliex gie rivedut Topamax?

Topamax u ismijiet assocjati gie awtorizzat fl-UE permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali. Dan wassal ghal
divergenzi bejn Stat Membru u ichor fil-mod kif il-medi¢ina tista’ tintuza, kif jidher fid-differenzi fis-
Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodott (SPCs), tikketti u fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi differenti fejn il-
prodott jitpogga fis-suq. Topamax gie identifikat bhala li jehtieg 1-armonizzazzjoni mill-Grupp ta’
Kordinazzjoni fuq ir-Rikonoxximent Re¢iproku u I-Proc¢eduri ta’ Decentralizzazzjoni — Uman
(CMD(h)). Fit-8 ta’ Mejju 2008, il-Kummissjoni Ewropea rriferiet il-kwistjoni lis-<CHMP sabiex
tarmonizza l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Topamax u ismijiet asso¢jati fI-UE u fiz-
ZEE.

X’inhuma l-konkluzjonijiet tas-CHMP?
Is-CHMP, fid-dawl] tad-dejta sottomessa u tad-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, kien tal-
opinjoni li I-SPCs, tikketti u fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati madwar 1-UE.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

! L-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendat, referenza fuq il-bazi tad-decizjonijiet divergenti adottati
mill-Istati Membri
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Is-CHMP gabel fuq il-formolazzjoni armonizzata ghall-indikazzjonijiet:

o ‘monoterapija fl-adulti, fl-adoloxxenti u fit-tfal li ghandhom aktar minn 6 snin b’accessjonijiet
parzjali b’accessjonijiet sekondarji generalizzati jew minghajrhom, u accéessjonijiet primarji
generalizzati tonic-clonic;

o ferapija mizjuda fit-tfal mill-eta ta’ sentejn ’il fuq, fl-adoloxxenti u fl-adulti b’attakki ta’
accessjonijiet parzjali b’generalizzazzjoni sekondarja jew minghajrha jew accessjonijiet primarji
generalizzati tonic-clonic u ghall-kura ta’ accessjonijiet assocjati mas-sindrome ta’ Lennox-
Gastau;

o fl-adulti ghall-profilassi tal-ugigh ta’ ras tal-emigranja wara evalwazzjoni maghmula b’reqqa ta’
ghazliet possibli ta’ kuri alternattivi. Topiramate mhuwiex intenzjonat ghall-kura akuta.’

Is-CHMP ikkunsidra l-evidenza disponibbli kollha u l-indikazzjonijiet varji diga awtorizzati fl-Istati
Membri differenti. Id-differenzi principali kellhom x’jagsmu mal-eta tat-tfal li jistghu jinghataw
Topamax, u mal-uzu tal-medic¢ina f’monoterpaija u f’konverzjoni ghal monoterapija. Is~=CHMP nehha
restrizzjoni li kienet prezenti £’xi Stati Membri li monoterapija b’ Topamax tintuza biss ghal epilessija
li tkun ghadha kif giet dijanjostikata.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif jinghata

Epilessija

Ghal monoterapija fl-adulti, is-CHMP irrakkomanda 100 mg sa 200 mg kuljum bhala d-doza inizjali u
doza massima ta’ kuljum ta’ 500 mg kuljum, diviza f’Zewg dozi. [I-Kumitat irrakkomanda wkoll id-
doza inizjali ta’ 100 mg fi tfal ta’ sitt snin u iktar.

Ghal terapija agguntiva, il-Kumitat awtorizza firxa ta’ dozi ghall-adulti ta’ 200 sa 400 mg kuljum,
divizi fzewg dozi. Ghal tfal ta’ sentejn u iktar, il-Kumitat irrakkomanda doza ta’ 5 sa 9 mg ghal kull
kilogramm piz tal-gisem kuljum, diviza f’zewg dozi.

Emigranja

Ghall-prevenzjoni tal-emigranja fl-adulti, il-Kumitat irrakkomanda doza totali ta’ kuljum ta’ 100 mg,
diviza f"zewg dozi. Id-doza inizjali ghandha tkun 25 mg kuljum ghal gimgha segwita b’zidiet ta’ kull
gimgha ta’ 25 mg sakemm tintlahaq doza beneficjali.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Is-CHMP qgabel fuq formolazzjoni armonizzata ghall-kontra-indikazzjonijiet. Pazjenti li jistghu jkunu
sensittivi zzejjed (allergici) ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ma ghandhomx jiehdu
Topamax.

[I-Kumitat ma nkludiex kontraindikazzjoni ghall-uzu ta’ Topamax ghall-kura tal-epilessija f’nisa tqal
u f'nisa ta’ eta li fiha jista’ jkollhom it-tfal li ma jkunux qeghdin juzaw metodi effettivi ta’
kontrac¢ezzjoni. Fis-sezzjoni 4.6 tal-SPC, gie nkluz parir dwar ir-riskji ghall-omm u ghat-tarbija mhux
imwielda mill-kura b’Topamax.

Tibdiliet ohrajn

Is-CHMP armonizza s-sezzjoni tal-SPC dwar it-twissijiet specjali u nkluda twissijiet dwar id-disturbi
fil-burdata u d-depressjoni, suwicidju u ideat ta’ suwicidju, u acidozi metabolika (livelli ta’ a¢idi
mizjudin fil-gisem).

[I-Kumitat armonizza wkoll is-sezzjoni tal-SPC dwar l-interazzjonijiet ta’ Topamax ma’ medicini
ohrajn. Il-formolazzjoni 1-gdida tenfasizza l-possibbilta ta’ effikacja mnaqqsa ta’ kontracettivi orali
f’pazjenti li jkunu gqeghdin jiehdu Topamax.
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L-informazzjoni emendata ghat-tobba u l-pazjenti hija disponibbli minn hawn.

[I-Kummissjoni Ewropea harget dec¢izjoni fl-1 ta’ Ottubru 2009.
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