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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Epixram (levetiracetam)

Podjetje Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. je umaknilo vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Epixram za zdravljenje epilepti¢nih napadov pri bolnikih z epilepsijo.

Podjetje je vlogo umaknilo 19. septembra 2024.
Kaj je zdravilo Epixram in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo Epixram je bilo razvito za zdravljenje epilepsije. Uporabljalo naj bi se kot samostojno zdravilo
pri bolnikih, starih 16 let in vec, ki so jim na novo diagnosticirali epilepsijo, za zdravljenje napadov
parcialnega izvora (ki se zacnejo v dolo¢enem delu mozganov) z generalizacijo ali brez nje (ko se
nenormalna elektri¢na dejavnost razsiri po mozganih).

Zdravilo Epixram naj bi se uporabljalo tudi kot dodatek k drugim zdravilom za zdravljenje epilepsije pri
bolnikih, starih 12 let in vec, in sicer za zdravljenje:

e epilepti¢nih napadov parcialnega izvora z generalizacijo ali brez nje pri bolnikih z epilepsijo;

e miokloni¢nih napadov (kratkih kréu podobnih sunkovitih gibov miSice ali skupine misic) pri bolnikih
z juvenilno miokloni¢no epilepsijo;

e primarno generaliziranih toni¢no-kloni¢nih napadov (hudih napadov, ki vkljucujejo izgubo zavesti)
pri bolnikih z idiopatsko generalizirano epilepsijo (vrsto epilepsije, za katero se domneva, da je
genetskega izvora).

Zdravilo Epixram vsebuje ucinkovino levetiracetam in naj bi bilo na voljo v obliki granul s podaljSanim
sproscanjem, ki se jemljejo peroralno. PodaljSano spros¢anje pomeni, da se ucinkovina pocasi sprosca
v telo Se nekaj ur po zauzitju.

Zdravilo Epixram je bilo razvito kot , hibridno zdravilo™ zdravilu Keppra. To pomeni, da vsebuje enako
ucinkovino kot zdravilo Keppra, vendar je bilo na voljo v drugacni obliki. Medtem ko je zdravilo Keppra
na voljo v obliki tablet, raztopine za peroralno jemanje in infuzije (kapalne infuzije) v veno, naj bi bilo
zdravilo Epixram v obliki granul s podaljSanim sprosc¢anjem.
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Kako zdravilo Epixram deluje?

Ucinkovina v zdravilu Epixram, levetiracetam, se uporablja za zdravljenje epilepsije. Epilepsijo
povzroCa prekomerna elektricna dejavnost v mozganih. Natancen nacin delovanja levetiracetama Se
vedno ni pojasnjen, toda zdi se, da vpliva na beljakovino, imenovano sinapti¢ni vezikularni protein 2A,
ki se nahaja v predelih med Zivénimi celicami in sodeluje pri spros¢anju kemicnih prenasalcev iz zivénih
celic. Levetiracetam stabilizira elektricno dejavnost v mozganih in preprecuje pojav epilepticnih
napadov pri bolnikih z epilepsijo.

Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Studije o koristih in tveganjih u¢inkovine so Ze bile izvedene z referenénim zdravilom Keppra, zato jih
ni bilo treba ponoviti za zdravilo Epixram. Kot to velja za vsako zdravilo, je podjetje predlozilo Studije o
kakovosti zdravila Epixram. Podjetje je izvedlo tudi studije, da bi raziskalo, ali je zdravilo Epixram
~bioekvivalentno" referen¢nemu zdravilu Keppra. Dve zdravili sta bioekvivalentni, kadar dosegata
enake ravni ucinkovine v telesu in imata zato po pricakovanjih enak ucinek.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je Evropska agencija za zdravila ze ocenila zacetno dokumentacijo, ki jo
je predlozilo podjetje, in oblikovala seznam vprasanj. Potem ko je agencija ocenila odgovore podjetja
na zadnji sklop vprasanj, so nekatera vprasanja Se vedno ostala nereSena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov in odgovorov podjetja na vprasanja, ki jih je zastavila, ob
umiku vloge izrazila doloCene zadrzke in zacasno menila, da zdravila Epixram ni mogoce odobriti za
zdravljenje epilepti¢nih napadov pri bolnikih z epilepsijo.

Agencija je ugotovila, da podatki, ki jih je predlozilo podjetje, ne kazejo bioekvivalence med zdravilom
Epixram in referen¢nim zdravilom Keppra. Zato je v skladu s svojimi smernicami za hibridna zdravila
zahtevala, da podjetje predlozi dodatne podatke, ki dokazujejo, da je zdravilo Epixram enakovredno
referen¢nemu zdravilu in bo tako imelo enake ucinke, skupaj z dodatnimi informacijami o varnosti
zdravila Epixram. Ceprav je podjetje predloZilo podatke iz $tudije, ki so temeljili na realnih podatkih, je
agencija menila, da predlozeni podatki niso zadostni, da bi lahko sklepala o terapevtski enakovrednosti
ucinka.

Zato je agencija ob umiku vloge menila, da podjetje ni predlozilo zadostnih podatkov v podporo izdaji
dovoljenja za promet z zdravilom Epixram.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vioge?

Podjetje je v dopisu, s katerim je agencijo obvestilo o umiku vloge, kot razlog za to navedlo
spremembo svoje regulativne strategije.

Kaksne so posledice umika vioge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih?

Podjetje je agencijo obvestilo, da trenutno ne poteka nobeno klini¢no preskusanje z
zdravilom Epixram.
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