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Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni zaleZitosti k posouzeni pro
pripravek Topamax a pripravky souvisejicich nazvi
tablety a kapsle topiramatu

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMEA) dokoncila prfezkum piipravku Topamax a ptipravkl
souvisejicich nazvli. Vybor pro humanni 1éCivé ptipravky (CHMP) agentury EMEA dospél k zavéru,
ze je v ramci Evropské unie (EU) a Evropského hospodarského prostoru (EHP) potiebné sjednotit
informace o predepisovani ptipravku Topamax.

Piezkoumani bylo provedeno na zakladé predlozeni zalezitosti k posouzeni podle Elanku 30'.

Co je Topamax?

Topamax je antiepilepticky 1ék. Pouziva se v monoterapii (samostatné) nebo jako adjuvantni 1écba
(spolu s dalsimi 1éky) k pfedchazeni zachvatim (epileptickym kfe¢im). Pfipravek Topamax se rovnéz
pouziva k prevenci migrendznich bolesti hlavy. Pfesny zplisob piisobeni topiramatu, 1é¢ivé latky

v pripravku Topamax, neni znam, ale predpoklada se, Ze plsobi zasahovanim do aktivity receptorii na
nervovych buiikach, coz vede ke sniZeni elektrického ptfenosu. Jelikoz se tyto buriky podileji na vzniku
zachvatl a migrény, snizeni jejich elektrické aktivity pomaha snizit pravdépodobnost vyskytu
zachvatd nebo vzniku migrény.

Pripravek Topamax je v EU k dispozici také pod jinymi obchodnimi ndzvy: Topimax, Epitomax,
Topiramat-Cilag, Topiramat-Janssen, Topamax Migriane a Topamac. Je dostupny ve forme tablet

(25 mg, 50 mg, 100 mg a 200 mg) a kapsli (15 mg, 25 mg a 50 mg).

Ptipravek Topamax dodava na trh spolecnost Johnson & Johnson Pharma R & D.

Proc¢ byl piipravek Topamax podroben pirezkumu?

Ptipravek Topamax a piipravky souvisejicich nazvt jsou v EU schvaleny na zaklad€ vnitrostatnich
postupil. Tato skutecnost vedla k odliSnostem mezi ¢lenskymi staty ve zptisobu mozného pouziti
tohoto 1é¢ivého ptipravku, coz se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech tdaja o ptipravku,
oznaceni na obalu a v ptibalovych informacich ve statech, kde je tento piipravek uveden na trh.
Koordina¢ni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni 1é¢ivé ptipravky
(CMD(h)) rozhodla, ze ptipravek Topamax ma projit postupem sjednoceni informaci. Dne

8. kvétna 2008 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za tcelem sjednoceni rozhodnuti
o registraci pro pfipravek Topamax a ptipravky souvisejicich nazvii v EU a v EHP.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé€ vsech predlozenych udajii a védeckych diskusi v ramei vyboru dospél vybor CHMP

k nazoru, ze v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnti udajii o pripravku, oznaceni na obalu
a pribalovych informaci.

Byly sjednoceny nasledujici oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

" Clanek 30 smérnice 2001/83/ES v platném znéni o posuzovacim fizeni z diivodu rozdilnych rozhodnuti
prijatych ¢lenskymi staty
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Vybor CHMP se shodl na sjednoceném znéni pro indikace:

o . monoterapie u dospélych, dospivajicich a deti ve véku od 6 let s parcialnimi zachvaty se
sekundarnimi generalizovanymi zachvaty nebo bez sekundarnich generalizovanych zdachvatii a
primarnimi generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty,

o adjuvantni léchba deti ve veku od 2 let, dospivajicich a dospelych s parcialnimi zachvaty se
sekundarni generalizaci nebo bez sekundarni generalizace nebo primarnimi generalizovanymi
tonicko-klonickymi zachvaty a lécba zachvatii spojenych s Lennoxovym-Gastautovym syndromem,

o udospélych k profylaxi migrenoznich bolesti hlavy po peclivéem zhodnocent jinych moznych
lécebnych postupu. Topiramat neni urcen k akutni lecbe.

Vybor CHMP zohlednil veskeré dostupné diikazy a rizné indikace jiz schvalené v jednotlivych
¢lenskych statech. Hlavni rozdily se tykaly véku déti, kterym mize byt ptipravek Topamax podavan,
pouziti piipravku v monoterapii a pfechodu na monoterapii. Vybor CHMP odstranil omezeni, které
platilo v nékterych ¢lenskych statech, ze ptipravek Topamax je v monoterapii pouzivan pouze u nove
diagnostikované epilepsie.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Epilepsie

Vybor CHMP doporucil k monoterapii u dospélych jako pocate¢ni davku 100 mg az 200 mg denné a
maximalni denni davku 500 mg na den rozdélenou do dvou davek. Vybor rovnéz doporucil pocatecni
davku 100 mg u déti ve véku od Sesti let.

K adjuvantni 1é¢bé dospélych schvalil vybor davkové rozmezi 200 az 400 mg denné rozdélené do
dvou davek. U déti ve véku od dvou let doporucil vybor davku 5 az 9 mg na kilogram télesné vahy
denné rozdélenou do dvou dévek.

Migréna

K prevenci migrény u dospélych vybor doporucil celkovou denni davku 100 mg rozdélenou do dvou
davek. Pocate¢ni davka by méla byt 25 mg denné po dobu jednoho tydne a nasledn€ by se méla kazdy
tyden zvySovat o 25 mg, dokud nebude dosazeno vhodné davky.

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP se shodl na sjednoceném znéni pro kontraindikace. Piipravek Topamax by neméli
uzivat pacienti s moznou precitlivélosti (alergii) na 1écivou latku nebo na kteroukoli jinou slozku
piipravku.

Vybor nezaclenil kontraindikaci pro pouzivani ptipravku Topamax v 1écbé epilepsie u t¢hotnych Zen
nebo Zen v plodném véku, které neuzivaji Gcinné metody antikoncepce. Do bodu 4.6 souhrnu tdaji o
pripravku bylo zatazeno pouceni o rizicich 1é¢by piipravkem Topamax pro matku a nenarozené dit¢.

Dalsi zmény

Vybor CHMP sjednotil znéni bodu souhrnu udajt o piipravku tykajiciho se zvlastnich upozornéni a
zaclenil sem upozornéni o zménach nalady a depresi, sebevrazdé a sebevrazednych predstavach a
metabolické acidoze (zvysSenych hladinach kyselin v téle).

Vybor také sjednotil znéni bodu souhrnu udaji o ptipravku tykajiciho se interakci pripravku Topamax
s jinymi 1éCivymi ptipravky. Nové znéni zdlraziiuje moznost snizeni ti€innosti peroralni antikoncepce
u pacientil uzivajicich pripravek Topamax.

Platné znéni informaci pro lékate a pacienty je dostupné zde.
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Evropska komise vydala rozhodnuti dne 1. fijna 2009.
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