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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla
preparatu Topamax pod réznymi nazwami
topiramat tabletki i kapsulki

Europejska Agencja Lekoéw przeprowadzita ponowna oceng preparatu Topamax pod réznymi
nazwami. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze istnieje
konieczno$¢ ujednolicenia informacji dotyczacych wskazan do stosowania preparatu Topamax pod
r6znymi nazwami obowiazujacych na terenie Unii Europejskiej (UE) i Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG).

Ocena zostata przeprowadzona na podstawie procedury arbitrazu okreslonej w art. 30".

Co to jest Topamax?

Preparat Topamax to lek przeciwpadaczkowy. Stosowany jest w monoterapii (sam) Iub jako leczenie
uzupekiajace (wraz z innymi lekami) w zapobieganiu napadom (drgawkom padaczkowym). Preparat
Topamax jest takze stosowany w zapobieganiu migrenowym bélom glowy.

Doktadny sposdb dziatania topiramatu, substancji czynnej zawartej w preparacie Topamax, jest
nieznany, ale uwaza sig, ze dziala ona poprzez zakldcanie aktywnosci receptorow komorek
nerwowych, co prowadzi do obnizenia przekaznictwa elektrycznego. Poniewaz komorki te biora
udziat w wywotywaniu napadéw drgawkowych i napadow migreny, zmniejszenie ich aktywnos$ci
elektrycznej pomaga zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia napadu padaczki lub migreny.
Preparat Topamax jest dostepny w Unii Europejskiej réwniez pod innymi nazwami handlowymi,
takimi jak: Topimax, Epitomax, Topiramat-Cilag, Topiramat-Janssen, Topamax Migrine i Topamac.
Lek jest dostepny w postaci tabletek (25 mg, 50 mg, 100 mg i 200 mg) i kapsutek (15 mg, 25 mg
150 mg).

Wytworca preparatu Topamax jest firma Johnson & Johnson Pharma R & D.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Topamax?

Preparat Topamax pod r6znymi nazwami zostal dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur
krajowych. Doprowadzito to do wystapienia rozbieznosci pomigdzy panstwami cztonkowskimi co do
sposobOw stosowania tego preparatu. Swiadcza o tym réznice w charakterystykach produktu
leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowan i ulotkach dla pacjenta obowiazujacych na terenie
panstw, w ktorych produkt zostat wprowadzony do obrotu. Uznano, ze preparat Topamax wymaga
procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupg koordynacyjna ds. procedury wzajemnego
uznania i zdecentralizowanych procedur — produkty dla ludzi (CMD(h)). W dniu 8 maja 2008 r.
Komisja Europejska przekazata to zagadnienie CHMP w celu ujednolicenia pozwolef na
dopuszczenie do obrotu na terenie UE i EOG preparatu Topamax pod ré6znymi nazwami.

Jakie sg wnioski CHMP?
W $wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu, CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta, obowigzujacych na terenie UE.

! Procedura arbitrazu okreslona w art. 30 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, dotyczaca przyczyn okreslenia
odmiennych wskazan do stosowania leku przez panstwa cztonkowskie.
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Obszary objete procedura harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP ustalit ujednolicone sformutowania wskazan:

e, monoterapia u dorostych, mlodziezy i dzieci powyzej 6. roku Zycia z napadami padaczkowymi
czesciowymi przechodzqcymi lub nieprzechodzqcymi w napady wtornie uogolnione oraz
z pierwotnie uogolnionymi napadami toniczno-klonicznymi,

o leczenie uzupetniajqce u dzieci w wieku od 2 lat, mlodziezy i dorostych z napadami padaczkowymi
czesciowymi przechodzqcymi lub nieprzechodzqcymi w napady wtornie uogolnione albo
z pierwotnie uogolnionymi napadami toniczno-klonicznymi oraz w leczeniu napadow
wystepujacych w przebiegu zespotu Lennoxa-Gastauta,

e zapobieganie migrenowym bolom glowy u 0sob dorostych po dokiadnej ocenie innych mozliwych
opcji terapeutycznych. Topiramat nie jest wskazany w leczeniu migreny ostrej”.

CHMP rozwazyt wszystkie dostgpne dane i rozne wskazania juz zatwierdzone w réznych panstwach
cztonkowskich. Gtowne roznice dotyczyty wieku dzieci, u ktorych mozna stosowaé preparat
Topamax, stosowania leku w monoterapii i przechodzenia na monoterapi¢. CHMP usunat
ograniczenie obowiazujace w niektorych panstwach cztonkowskich, zgodnie z ktorym preparat
Topamax moze by¢ stosowany w monoterapii wyltacznie w przypadkach nowo rozpoznanej padaczki.

4.2 Dawkowanie i sposdéb podawania

Padaczka

W monoterapii u 0s6b dorostych zalecana przez CHMP dawka poczatkowa to 100200 mg na dobe,
a dawka maksymalna — 500 mg na dobg, w dwéch dawkach podzielonych. U dzieci w wieku od 6 lat
Komitet rowniez zalecit dawke poczatkowa 100 mg.

W leczeniu uzupetniajacym Komitet przyjal zakres dawek od 200 mg do 400 mg na dobg w dwoch
dawkach podzielonych. W przypadku dzieci w wieku od 2 lat zalecana przez Komitet dawka to
5-9 mg na kilogram masy ciala na dob¢ w dwdch dawkach podzielonych.

Migrena

W zapobieganiu napadom migreny u 0s6b dorostych catkowita dawka dobowa zalecona przez Komitet
to 100 mg w dwoch dawkach podzielonych. Dawka poczatkowa wynosi 25 mg na dobg przez okres

1 tygodnia, po czym dawke zwigksza si¢ o 25 mg tygodniowo do uzyskania skutecznej dawki leku.

4.3 Przeciwwskazania

CHMP ustalit ujednolicone sformutowania przeciwwskazan. Preparatu Topamax nie nalezy podawac
osobom, u ktorych moze wystgpowac nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na substancje czynna lub
ktorykolwiek sktadnik preparatu.

Komitet nie zamiescil przeciwwskazania do stosowania preparatu Topamax w leczeniu padaczki

u kobiet cigzarnych i kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznych metod antykoncepcji.
W punkcie 4.6 ChPL zamieszczono informacje¢ dotyczaca ryzyka dla matki i nienarodzonego dziecka
w zwiazku z leczeniem preparatem Topamax.

Inne zmiany
CHMP ujednolicit punkt ChPL dotyczacy specjalnych ostrzezen i zamie$cil ostrzezenia dotyczace

zaburzen nastroju i depresji, samobdjstw i mysli samobojczych oraz kwasicy metabolicznej
(zwigkszony poziom kwaséw w organizmie).
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Komitet ujednolicit takze punkt ChPL dotyczacy interakcji preparatu Topamax z innymi lekami.
W nowym sformutowaniu podkreslono mozliwos¢ obnizenia skuteczno$ci doustnych srodkow
antykoncepcyjnych u pacjentek stosujacych preparat Topamax.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéw znajduja sig tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 1 pazdziernika 2009 r.

Sprawozdawca: dr Robert James Hemmings

Wspotsprawozdawca: dr Concepcion Prieto Yerro

Data rozpoczgcia procedury arbitrazu: | 30 maja 2008 r.

Odpowiedzi firmy dostarczone w dniu: | 29 sierpnia 2008 r., 28 stycznia 2009 r., 19 marca 2009 r.,
28 maja 2009 r.

Data przyjecia opinii: 25 czerwca 2009 r.
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