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Otazky a odpovede tykajice sa sporného konania pre liek
Topamax a stvisiace nazvy
topiramat tablety a kapsuly

Eurdpska agenttra pre liecky (EMEA) ukoncila preskimanie liecku Topamax a stuvisiace nazvy. Vybor
agentiry EMEA pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurépskej unii (EU)

a v Eurépskom hospodarskom priestore (EHP) je potrebné harmonizovat’ informéacie o predpisovani
lieku Topamax a stivisiace nazvy.

Preskimanie sa uskuto¢nilo v ramci sporného konania podla ¢lanku 30'.

Co je liek Topamax?

Topamax je antiepilepticky liek. Pouziva sa v monoterapii (samostatne) alebo ako doplitujuca liecba
(spolu s inymi liekmi) na prevenciu zachvatov (epileptické zachvaty). Liek Topamax sa takisto
pouziva na prevenciu bolesti hlavy pri migréne.

Presny spdsob, akym ucinna latka lieku Topamax, topiramat, Gi¢inkuje, nie je znamy, predpoklada sa
vSak, Ze zasahuje do Cinnosti receptorov nervovych buniek, o vedie k obmedzeniam v elektrickom
prenose. Kedze tieto bunky sa podielaju na vzniku zachvatov a migrény, znizenim ich elektrickej
aktivity sa znizuje pravdepodobnost’ vzniku zachvatov alebo migrény.

Liek Topamax je v EU dostupny takisto pod inymi obchodnymi nazvami: Topimax, Epitomax,
Topiramat-Cilag, Topiramat-Janssen, Topamax Migridne a Topamac. Liek je dostupny vo forme tabliet
(25 mg, 50 mg, 100 mg a 200 mg) a kapsul (15 mg, 25 mg a 50 mg).

Liek Topamax uvadza na trh spolo¢nost’ Johnson & Johnson Pharma R & D.

Preco bol liek Topamax preskimany?

Liek Topamax a stivisiace nazvy boli v EU schvalené prostrednictvom vnutro§tatnych postupov. To

v jednotlivych Clenskych Statoch viedlo k odlisSnostiam v stvislosti so sposobom, akym sa liek moze
pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych v suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni
na obale a v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov v roznych krajinach, v ktorych bol tento liek
uvedeny na trh. Koordina¢na skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy
— humanne lieky (CMD(h)) zistila, Ze v pripade lieku Topamax je potrebna harmonizacia. Diia 8. maja
2008 Eurdpska komisia predlozila tuto zalezitost vyboru CHMP s cielom dosiahnut’ v EU a EHP
harmonizované povolenia na uvedenie na trh pre Topamax a suvisiace nazvy.

Aké su zavery vyboru CHMP?
Vybor CHMP na zaklade predlozenych udajov a vedeckej diskusie v rdmci vyboru dospel k nézoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomné informacie pre pouzivatel'ov

by sa mali harmonizovat v ramci celej EU.

Oblasti harmonizacie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Clenovia vyboru CHMP sa dohodli na harmonizovanom zneni pre tieto indikacie:

! Clanok 30 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni, sporné konanie z dovodu roznych rozhodnuti
prijatych jednotlivymi ¢lenskymi §tatmi.
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e, monoterapia v pripade dospelych, dospievajucich a deti starsich ako 6 rokov s parcialnymi
zdachvatmi so sekundarne generalizovanymi zachvatmi alebo bez nich a s primarne
generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi.adjuvantnd liecba deti vo veku od 2 rokov,
dospievajucich a dospelych 0sob so zachvatmi s parcialnym nastupom so sekunddrnou
generalizaciou alebo bez nej, alebo s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi
a na liecbu zachvatov suvisiacich s Lennoxovym-Gastautovym syndromom.v pripade dospelych na
prevenciu bolesti hlavy pri migréne po dokladnom vyhodnoteni moznych alternativinych sposobov
liecby. Topiramat nie je urceny na akutnu liecbu. ”Vybor CHMP posudil vSetky dostupné dokazy

a rozne indikacie, ktoré uz boli v réznych ¢lenskych Statoch schvalené. Hlavné rozdiely sa tykali veku

deti, ktorym sa moze podavat’ Topamax, a pouzitia liecku v monoterapii a pri prechode na monoterapiu.

Vybor CHMP zrusil obmedzenie o tom , Ze Topamax v monoterapii sa ma pouzivat’ len v pripade

novodiagnostikovanej epilepsie, ktoré existovalo v niektorych ¢lenskych §tatoch.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Epilepsia

Pre monoterapiu v pripade dospelych vybor CHMP odporucil 100 mg az 200 mg denne ako tvodnu
davku a maximalnu dennt davku 500 mg rozdelent na dve davky. Vybor tiez odporucil tivodnu davku
100 mg pre deti vo veku Sest’ rokov a starSich.

V pripade dopliujucej liecby vybor schvalil rozsah davkovania pre dospelych 200 mg az 400 mg
denne rozdeleny na dve davky. Pre deti vo veku dva roky a star§ich vybor odporucil dennti davku
5 mg az 9 mg na kilogram telesnej hmotnosti rozdelent na dve davky.

Migréna

Na prevenciu migrény v pripade dospelych vybor odporucil celkovi denni davku 100 mg rozdelenti
na dve davky. Uvodna davka by mala byt’ 25 mg denne pocas jedného tyzdna, a potom by sa tato
davka mala kazdy tyzden zvysit o 25 mg, az kym sa nedosiahne vhodna davka.

4.3 Kontraindikacie

Vybor CHMP schvalil harmonizované znenie pre kontraindikacie. Liek Topamax sa nesmie podavat’
pacientom, ktori moézu byt’ precitliveni (alergicki) na ucinnu latku alebo na iné zlozky lieku.

Vybor neuviedol kontraindikaciu pre pouzitie liecku Topamax na lie¢bu epilepsie v pripade tehotnych
zien alebo Zien v plodnom veku, ktoré nepouzivaju G¢inné metddy na zabranenie gravidity. V stuhrne
charakteristickych vlastnosti lieku v Casti 4.6 bola doplnena informacia o rizikach lie¢by pomocou
lieku Topamax pre matku a nenarodené diet’a.

v

Dalsie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval Cast’ stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku tykajucu sa osobitnych
upozorneni a uviedol upozornenia o vykyvoch nalady a depresii, o vyskyte samovrazd

a samovrazednych myslienok a o metabolickej acidoze (zvysena hladina kyselin v tele).

Vybor tiez harmonizoval ¢ast’ sithrnu charakteristickych vlastnosti lieku tykajucu sa interakcii lieku
Topamax s inymi liekmi. Nové znenie zdérazinuje moznost’ znizenej ti¢innosti peroralnej
antikoncepcie v pripade pacientok uzivajtcich liek Topamax.

Zmenend a doplnend informécia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Europska komisia vydala rozhodnutie dna 1. oktobra 2009.
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