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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
leku Epixram (lewetyracetam)

Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu leku Epixram, ktory
miat by¢ stosowany w leczeniu napaddw u pacjentow z padaczka.

Firma wycofata wniosek 19 wrzesnia 2024 r.

Co to jest lek Epixram i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Epixram opracowano do stosowania w leczeniu padaczki. Miat by¢ stosowany w monoterapii u
pacjentéow od 16. roku zycia z nowo rozpoznang padaczka w celu leczenia napadéw czesciowych
(majacych swoje zrédto w pewnej konkretnej czesci mdézgu), w tym takze przebiegajacych z wtérnym
uogodlnieniem (kiedy zaburzenie czynnosci elektrycznej zaczyna obejmowac caty mdzg).

Lek Epixram miat by¢ rowniez stosowany w dodatku do innych lekéw przeciwpadaczkowych u
pacjentow od 12. roku zycia w leczeniu:

e napaddw czesciowych, w tym wtornie uogdlnionych, u pacjentéw z padaczka;

e napaddéw mioklonicznych (krétkich, przypominajacych wstrzas skurczy miesni lub grupy miesni) u
pacjentow z mtodziencza padaczka miokloniczng;

e napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych (powaznych napadéw przebiegajacych z
utratg przytomnosci) u pacjentow z idiopatyczng padaczka uogdlniong, (rodzajem padaczki
przypuszczalnie o podfozu genetycznym).

Lek Epixram zawiera substancje czynng lewetyracetam i miat mie¢ postac granulatu o przedtuzonym
uwalnianiu do przyjmowania doustnego. Przedtuzone uwalnianie oznacza, ze po przyjeciu leku
substancja czynna jest uwalniana w organizmie powoli, w ciggu kilku godzin.

Lek Epixram opracowano jako lek hybrydowy wzgledem leku Keppra. Oznacza to, ze lek Epixram miat
zawiera¢ takg sama substancje czynng jak lek Keppra, ale miat mie¢ inng postac. Lek Keppra jest
dostepny w postaci tabletek, roztworu do przyjmowania doustnego i wlewu dozylnego (kropléwki),
podczas gdy lek Epixram miat mie¢ postac granulatu o przedtuzonym uwalnianiu.
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Jak dziata lek Epixram?

Substancja czynna zawarta w leku Epixram, lewetyracetam, jest stosowana w leczeniu padaczki.
Padaczke powoduje nadmierna aktywnosc¢ elektryczna w moézgu. Doktadny sposob dziatania
lewetyracetamu wcigz nie zostat poznany, ale wydaje sie, ze wptywa on na biatko nazywane biatkiem
pecherzykdéw synaptycznych 2A, ktére wystepuje w przestrzeniach miedzy nerwami i bierze udziat w
uwalnianiu przekaznikdéw chemicznych z komoérek nerwowych. Lewetyracetam stabilizuje aktywnosé
elektryczng moézgu i zapobiega wystgpieniu napadéw u pacjentéw z padaczka.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej przeprowadzono juz z lekiem
referencyjnym Keppra, dlatego nie byto potrzeby ich powtarzac dla leku Epixram. Tak jak w przypadku
wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosciowe leku Epixram. Przeprowadzita ona réwniez
badania majace wykazaé, ze lek Epixram jest bioréwnowazny z lekiem referencyjnym Keppra. Dwa leki
sq bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie i dlatego przewiduje sig, ze bedq miaty takie samo dziatanie.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze lek Epixram nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu napaddéw u pacjentéw z padaczka.

Agencja ustalita, ze dane przedtozone przez firme nie wykazaty biorownowaznosci miedzy lekiem
Epixram a lekiem referencyjnym Keppra. Dlatego tez, zgodnie z wytycznymi EMA dotyczacymi lekdw
hybrydowych, Agencja poprosita firme o przedstawienie dodatkowych danych potwierdzajacych
réwnowaznos¢ — a wiec takie samo dziatanie — leku Epixram z lekiem referencyjnym, a takze o
dodatkowe dane na temat bezpieczenstwa stosowania leku Epixram. Cho¢ firma przedstawita dane z
badania bazujacego na danych rzeczywistych, Agencja uznata, ze przedstawione dane sg
niewystarczajace do wyciggniecia wnioskow na temat rownowaznosci terapeutycznej dziatania.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie dostarczyta wystarczajgcej ilosci
danych na poparcie dopuszczenia leku Epixram do obrotu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze przyczynq
wycofania wniosku jest zmiana wewnetrznej strategii dotyczacej rejestracji lekéw.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie prowadzono zadnych trwajacych badan klinicznych z
wykorzystaniem leku Epixram.
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