m European Medicines Agency

London, 14. oktoober 2009
Viide EMEA/CHMP/706060/2009
EMEA/H/A-30/999

Teave jargmise ravimi esildise kohta:
Topamax ja sarnased nimetused,
topiramaadi tabletid ja kapslid

Euroopa Ravimiamet on I6petanud ravimi Topamax ja sarnaste nimetuste kohta tehtud taotluse
labivaatamise. Inimravimite komitee otsustas, et Euroopa Liidus ja Euroopa Majanduspiirkonnas on
vaja Uhtlustada ravimi Topamax ja sarnaste nimetuste maaramisega seotud teave.

Taotlus vaadati 1abi artikli 30 * kohase esildismenetluse korras

Mis on Topamax?

Topamax on epilepsiaravim. Seda kasutatakse kas monoteraapias (ainsa ravimina) voi adjuvantravis
(koos teiste ravimitega) krambihoogude ennetamiseks. Topamaxi kasutatakse ka migreenist
pbhjustatud peavalu ennetamiseks.

Ravimi Topamax toimeaine topiramaadi tdpne toimemehhanism ei ole teada, kuid arvatakse, et see
parsib narvirakkude retseptorite t60d ja sellest tulenevat elektrilist talitlust. Kuna need rakud osalevad
epilepsia- ja migreenihoogude tekitamises, aitab nende elektrilise aktiivsuse parssimine védhendada
krambihoo esinemise v3i migreeni tekkimise tdendosust.

Ravimit Topamax turustatakse Euroopa Liidus ka teiste nimetuste all: Topimax, Epitomax, Topiramat-
Cilag, Topiramat-Janssen, Topamax Migrane ja Topamac. Ravimit turustatakse tablettidena (25 mg,
50 mg, 100 mg ja 200 mg) ja kapslitena (15 mg, 25 mg ja 50 mg).

Topamaxi turustab Johnson & Johnson Pharma R & D.

Miks Topamaxi taotlus uuesti Ule vaadati?

Topamax ja sarnased nimetused on Euroopa Liidus heaks kiidetud riiklike menetluste kaudu. Sel
pdhjusel ravimi kasutamisviisid eri liilkmesriikides ei Uhti: riikides, kus ravim on mudgil, on ravimi
omaduste kokkuvote, pakendimargistus ja pakendi infoleht erinev. Vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm nimetas Topamaxi Uhtlustamist vajavaks ravimiks.
Euroopa Komisjon tegi 8. mail 2008 inimravimite komiteele esildise, et ihtlustada ravimi Topamax ja
sarnaste nimetuste mudigiload EL.is ja EMPs.

Millised on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmetele ja komitees toimunud arutelule tuginedes jéudis inimravimite komitee arvamusele,
et ravimi omaduste kokkuvdtted, pakendi margistused ja infolehed tuleb kogu Euroopa Liidus
uhtlustada.

Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jargmised.

4.1 Ravinaidustused

Inimravimite komitee Kiitis heaks jargmise nédidustuste thtlustatud sdnastuse:

e ,.monoteraapia taiskasvanutel, noorukitel ja lle 6-aastastel lastel, kellel on partsiaalsed
krambihood koos sekundaarselt generaliseerunud krambihoogudega voi ilma ning primaarselt
generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood;

! Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikkel 30 — esildis juhul, kui liikmesriigid on vastu v6tnud erinevad otsused
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e Adjuvantravi 2-aastastel ja vanematel lastel, noorukitel ja tdiskasvanutel partsiaalsete
krambihoogude (koos sekundaarse generaliseerumisega voi ilma) v6i primaarselt
generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude korral ja Lennoxi-Gastaut’ stindroomiga
seotud krampide ravi;

e migreenipeavalu profiilaktikaks taiskasvanutel parast vdimalike altervantiivsete ravimeetmete
hoolikat hindamist. Topiramaat ei ole mdeldud selle akuutseks raviks.”

Inimravimite komitee hindas kdiki kéattesaadavaid andmeid ja eri lilkmesriikides heaks kiidetud
erinevaid ndidustusi. Peamised erinevused puudutasid laste vanust, kellele tohib Topamaxi manustada,
ning ravimi kasutamist monoteraapias ja monoteraapiale tleminekut. Inimravimite komitee kaotas
mdnes liikmesriigis kehtinud piirangu, mille kohaselt vdis ravimi Topamax monoteraapiat rakendada
liksnes asjadiagnoositud epilepsia korral.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Epilepsia

Inimravimite komitee soovitas kasutada taiskasvanute monoteraapias algannust 100-200 mg 66paevas
ja maksimaalse 66péevase annusena 500 mg kaheks annuseks jagatuna. Samuti soovitas inimravimite
komitee kasutada vahemalt kuue aasta vanustel lastel algannust 100 mg.

Adjuvantravis Kiitis komitee heaks tdiskasvanute 60paevase annuse vahemikus 200-400 mg kaheks
annuseks jagatuna. Vahemalt kahe aasta vanustel lastel soovitas komitee kasutada 66péaevast annust 5—
9 mg kehakaalu kilogrammi kohta kaheks annuseks jagatuna.

Migreen

Komitee soovitas kasutada migreeni ennetamiseks tdiskasvanutel 66péevast tildannust 100 mg kaheks
annuseks jagatuna. Algannus peaks olema tihe nédala valtel 25 mg 66péevas ning annust tuleks igal
néadalal suurendada 25 mg vorra, kuni joutakse kasuliku annuseni.

4.3 Vastunaidustused

Inimravimite komitee leppis kokku vastundidustusi k&sitlevas Uhtlustatud snastuses. Topamaxi ei tohi
kasutada patsiendid, kes vivad olla toimeaine voi selle ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes
ulitundlikud (allergilised).

Komitee ei pidanud Topamaxi kasutamist vastundidustatuks epilepsia ravis raseduse korral ja t6husaid
rasestumisvastaseid vahendeid mittekasutavatele viljastumisvéimelistele naistele. NGuanded
Topamaxi kasutamisest tulenevate riskide kohta emale ja lootele lisati ravimi omaduste kokkuvdtte
jaotisesse 4.6.

Teised muudatused

Inimravimite komitee Uhtlustas ravimi omaduste kokkuvdtte hoiatuste jaotise ning lisas sellesse
hoiatused, mis kasitlevad meeleoluhdireid ja depressiooni, suitsiidi ja suitsidaalseid kalduvusi ning
metaboolset atsidoosi (happerohkus organismis).

Samuti Ghtlustas komitee ravimi omaduste kokkuvdtte jaotise, milles kasitletakse Topamaxi
koostoimeid muude ravimitega. Uues sGnastuses rohutatakse suukaudsete rasestumisvastaste
vahendite efektiivsuse vahenemise vdimalust Topamaxi kasutavatel patsientidel.

Parandatud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 1. oktoobril 2009.

Ettekandja: Dr Robert James Hemmings

Kaasettekandja: Dr Concepcion Prieto Yerro
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