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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Epixram (levetiracetam)

Spoloénost Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre
liek Epixram na lieCbu zachvatov u pacientov s epilepsiou.

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 19. septembra 2024.
Co je liek Epixram a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Epixram bol vyvinuty na lie¢bu epilepsie. Mal sa pouzivat samostatne u pacientov od veku 16 rokov s
novo diagnostikovanou epilepsiou na lie¢bu parcidlnych zachvatov (zacinajucich sa v urcitej Casti
mozgu) s generalizaciou alebo bez nej (ked sa abnormalna elektricka aktivita rozsiri do celého mozgu).

Epixram sa mal pouZivat aj ako doplnok k inym liekom na lie¢bu epilepsie u pacientov vo veku 12
rokov a starsich na liecbu:

e parcidlnych zachvatov s generalizaciou alebo bez nej u pacientov s epilepsiou,

e myoklonickych zachvatov (kratkych zasklbov svalov alebo skupiny svalov podobnych Soku) u
pacientov s juvenilnou myoklonickou epilepsiou,

e primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov (zdvaznych zachvatov so stratou
vedomia) u pacientov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou (druhom epilepsie, u ktorej sa
predpoklada, ze ma dedi¢na pricinu).

Liek Epixram obsahuje liec¢ivo levetiracetam a mal byt dostupny vo forme granultu s predizenym
uvolfiovanim, ktory sa uZiva Ustami. PrediZzené uvolfiovanie znamena, Ze liedivo sa po uZiti lieku
uvolfiuje do tela pomaly pocas niekolkych hodin.

Liek Epixram bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek lieku Keppra. To znamena, Ze Epixram obsahoval
rovnaké lieCivo ako liek Keppra, ale v inej forme. Zatial' Co liek Keppra je dostupny vo forme tabliet,
roztoku na uZivanie cez Usta a infuzie (kvapkania) do Zily, liek Epixram sa mal dodavat vo forme
granulatu s predizenym uvolfiovanim.
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Akym sposobom liek Epixram Gcinkuje?

Liecivo lieku Epixram, levetiracetam, sa pouziva na liecbu epilepsie. Epilepsia je zapri¢inena
nadmernou elektrickou aktivitou mozgu. Presny spdsob, akym levetiracetam pdsobi, este nie je znamy,
ale zda sa, Ze interferuje s proteinom nazyvanym synapticky vezikularny protein 2A, ktory sa nachadza
v priestoroch medzi nervami a podiela sa na uvolfiovani chemickych Struktir prenasajucich informacie
z nervovych buniek. Levetiracetam stabilizuje elektrick( aktivitu v mozgu a zabranuje vzniku
zachvatov u pacientov s epilepsiou.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Studie o prinosoch a rizikéach lie¢iva sa uz vykonali s referenénym liekom Keppra, a preto sa nemusia
vSetky opakovat pre liek Epixram. Tak ako pre kazdy liek, aj pre liek Epixram predloZila spolo¢nost
$tudie o kvalite. Spolo¢nost uskutocnila tiez Stidie na preskimanie, ¢i je liek Epixram biologicky
rovnocenny s referencnym liekom Keppra. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju
rovnaké hladiny lieciva, a preto sa oCakava, ze maju rovnaky ucinok.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predloZila a sformulovala zoznam otdzok pre spoloénost. Potom ako agenttra posudila
odpovede spoloc¢nosti na poslednu sériu otdzok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentary?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na otéazky agentury mala agentuira v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeZznému stanovisku, Ze liek Epixram nemdze byt
povoleny na lieCbu zachvatov u pacientov s epilepsiou.

Agentura rozhodla, Ze Udaje poskytnuté spolo¢nostou nepreukazuju biologickd rovnocennost medzi
liekom Epixram a referencnym liekom Keppra. Preto agentlra v stilade s usmerneniami agentiry EMA
pre hybridné lieky poziadala spolo¢nost o poskytnutie daldich Gdajov, ktoré by preukézali, Ze liek
Epixram je rovnocenny s referenénym liekom, a teda bude mat rovnaké Gcinky, spolu s dalsimi
informéaciami o bezpeénosti lieku Epixram. Hoci spoloénost predloZila idaje zo $tudie zaloZenej na
skutoénych Gdajoch, agentira ustdila, Ze predloZzené (idaje nie si dostatoéné na to, aby mohla dospiet
k zaveru o terapeutickej rovnocennosti ucinku.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia zastdvala nazor, ze spolo¢nost nepredloZila dostatoéné Gdaje na
podporu povolenia na uvedenie na trh pre liek Epixram.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost ako dévod uviedla zmenu svojej
regulacnej stratégie.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGcastinuja na klinickych
skasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze neprebiehaju Ziadne klinické skld$ania s liekom Epixram.
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