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Aterkallande av ansékan om godkannande for forsaljning
av Epixram (levetiracetam)

Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. dterkallade sin ansékan om godkannande for forsaljning av
Epixram som var avsett fér behandling av anfall hos patienter med epilepsi.

Foéretaget aterkallade sin ansékan den 19 september 2024.

Vad ar Epixram och vad skulle det anvidndas for?

Epixram togs fram fér behandling av epilepsi. Det skulle ges som enda lakemedel till patienter fran
16 ars alder som nyligen fatt diagnosen epilepsi, for att behandla partiella anfall (som inleds i en viss
del av hjarnan) med eller utan generalisering (nar den onormala elektriska aktiviteten sprider sig
genom hjarnan).

Epixram var ocksd avsett att anvandas som tillagg till andra epilepsildkemedel hos patienter fran
12 &rs alder for att behandla féljande:

e Partiella anfall med eller utan generalisering hos patienter med epilepsi.

e Myoklona anfall (korta, snabba ryckningar i en muskel eller muskelgrupp) hos patienter med
juvenil myoklon epilepsi.

e Primara generaliserade tonisk-kloniska anfall (stérre anfall, med medvetandeforlust) hos patienter
med idiopatisk generaliserad epilepsi (en typ av epilepsi som antas vara arftlig).

Epixram innehaller den aktiva substansen levetiracetam och skulle finnas som depotgranulat som
skulle tas genom munnen. Depot innebér att den aktiva substansen frisatts Iangsamt i kroppen under
ndgra timmar efter att ldkemedlet tagits.

Epixram togs fram som ett “"hybridldkemedel” av Keppra. Detta innebar att Epixram innehdll samma
aktiva substans som Keppra, men presenterades pa ett annat satt. Keppra finns som tabletter, en
I6sning som ska tas genom munnen och en infusion (dropp) som ska ges i en ven, medan Epixram
skulle tillhandah&llas som depotgranulat.
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Hur verkar Epixram?

Den aktiva substansen i Epixram, levetiracetam, anvands fér behandling av epilepsi. Epilepsi orsakas
av alltfér hog elektrisk aktivitet i hjarnan. Det ar fortfarande inte kant exakt hur levetiracetam verkar,
men det tycks stdra proteinet synaptiskt vesikelprotein 2A som férekommer i utrymmet mellan
nerverna och medverkar i frisdttningen av kemiska signalsubstanser fran nervcellerna. Levetiracetam
stabiliserar den elektriska aktiviteten i hjérnan och férhindrar att anfall uppstar hos patienter med
epilepsi.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Studierna av férdelarna och riskerna med den aktiva substansen som redan utférts med
referenslédkemedlet Keppra behover darfor inte utféras pa nytt med Epixram. Liksom for alla ldkemedel
har foretaget lagt fram kvalitetsdata foér Epixram. Féretaget har ocksd genomfért studier for att
undersdéka om Epixram &r “bioekvivalent” med referensldkemedlet Keppra. Tva lakemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Hur l1dngt hade utviarderingen kommit ndr ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat
dokumentationen fran féretaget och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nadr EMA
hade utvérderat féretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet vissa beténkligheter och ansag preliminart att Epixram
inte skulle ha kunnat godkd@nnas fér behandling av anfall hos patienter med epilepsi.

Myndigheten fann att de data som foretaget lamnat in inte visade bioekvivalens mellan Epixram och
referenslakemedlet Keppra. I enlighet med EMA:s riktlinje fér hybridldkemedel begarde darfér
myndigheten att foretaget skulle lamna in ytterligare data for att visa att Epixram &r likvardigt med
referenslakemedlet och dérmed kommer att ha samma effekter, tillsammans med ytterligare
sakerhetsinformation for Epixram. Aven om foretaget lamnade in data fran en studie baserad pa
verkliga data ansag myndigheten att de data som ldmnats in inte var tillrdckliga fér att den skulle
kunna dra en slutsats om terapeutiskt likvardig effekt.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfor EMA att foretaget inte hade ldmnat in tillrdckliga
uppgifter till stod for godkannandet for férsaljning av Epixram.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget en &ndring av sin
regleringsstrategi som skal till detta.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Foretaget informerade EMA om att inga kliniska prévningar med Epixram pagar.
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