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Fragor och svar om det hanskjutna arendet som avser
Topamax med synonymer
topiramat tabletter och kapslar

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat en granskning av Topamax med synonymer.
Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att forskrivningsinformationen for Topamax med
synonymer behdver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU) och inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES).

Granskningen genomférdes i enlighet med ett hanskjutande enligt artikel 30 ().

Vad ar Topamax?

Topamax ar ett antiepileptikum. Det anvands som monoterapi (som enda ldkemedel) eller som
tillaggsterapi (tillsammans med andra l&ékemedel) for att forhindra epileptiska anfall. Topamax
anvands ocksa for att forhindra migran.

Man vet inte exakt hur topiramat, som ar den aktiva substansen i Topamax, fungerar men den tros
hdmma aktiviteten hos nervcellernas receptorer, vilket leder till minskad elektrisk signaléverforing.
Eftersom dessa celler &r involverade i epileptiska anfall och migrdn kan man genom att minska deras
elektriska aktivitet ocksa minska risken for att fa ett anfall eller att fa migran.

Topamax finns ocksa inom EU under andra namn: Topimax, Epitomax, Topiramat-Cilag,
Topiramat-Janssen, Topamax Migréne och Topamac. Lékemedlet finns som tabletter (25 mg, 50 mg,
100 mg och 200 mg) och kapslar (15 mg, 25 mg och 50 mg).

Det foretag som marknadsfér Topamax ar Johnson & Johnson Pharma R & D.

Varfor har Topamax granskats?

Topamax med synonymer har godkants for forsaljning inom EU genom nationella forfaranden. Detta
har lett till skillnader mellan medlemsstaterna i hur lakemedlet kan anvéndas, vilket marks genom de
skillnader som observerats i produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander dar lakemedlet
marknadsfors. Samordningsgruppen for dmsesidigt erk&nnande och decentraliserade forfaranden —
humanlakemedel (CMD(h)) har faststallt att Topamax behéver harmoniseras. Den 8 maj 2008 hanskot
Europeiska kommissionen &arendet till CHMP for harmonisering av godk&nnandena for forsaljning for
Topamax med synonymer inom EU och EES.

Vad har CHMP kommit fram till?
Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansdg CHMP
att produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De omréden som harmoniserats ar:

4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP enades om en harmoniserad ordalydelse for indikationerna:

(%) Artikel 30 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste lydelse, hanskjutande p& grund av olika beslut som fattats av
medlemsstater.
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e Monoterapi till vuxna, ungdomar och barn 6ver 6 ar med partiella anfall med eller utan sekundar
generalisering och primart generaliserade tonisk-kloniska anfall.

e Tillaggsbehandling till barn fran 2 ars alder, ungdomar och vuxna vid partiella anfall med eller
utan sekundar generalisering eller primart generaliserade tonisk-kloniska anfall och for
behandling av anfall i samband med Lennox-Gastauts syndrom.

e Till vuxna som profylax mot migrén efter noggrann utvardering av mgjliga alternativa
behandlingsmetoder. Topiramat ar inte avsett for akut behandling.

CHMP har granskat alla tillgangliga bevis och de varierande indikationer som redan ar godkanda i
olika medlemsstater. De framsta skillnaderna var vid vilken alder Topamax kan ges till barn samt
lakemedlets anvandning som monoterapi och omvandling till monoterapi. CHMP strok en restriktion
som géllde i vissa medlemsstater om att Topamax endast kan anvadndas som monoterapi vid nyligen
diagnostiserad epilepsi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Epilepsi

Som monoterapi hos vuxna rekommenderade CHMP 100 till 200 mg per dag som inledande dos och
en daglig maxdos pa 500 mg, uppdelat pa tva doser. Kommittén rekommenderade ocksa en inledande
dos pa 100 mg till barn som ar sex ar eller aldre.

Som tillaggsterapi godkéande kommittén ett dosintervall for vuxna pa 200 till 400 mg per dag, uppdelat
pa tva doser. FOr barn som ar tva ar eller aldre rekommenderade kommittén en dos pa 5 till 9 mg per
kilo kroppsvikt och dag, uppdelat pa tva doser.

Migrén

Som foérebyggande behandling av migrdn hos vuxna rekommenderade kommittén en sammanlagd
daglig dos pa 100 mg, uppdelat pa tva doser. Den forsta dosen ska vara 25 mg per dag i en vecka som
sedan okas med 25 mg varje vecka till dess att en lamplig dos har uppnatts.

4.3 Kontraindikationer

CHMP enades om en harmoniserad ordalydese for kontraindikationerna. Topamax ska inte ges till
patienter som kan vara dverkansliga (allergiska) mot den aktiva substansen eller mot nagot av de andra
innehallsamnena.

Kommittén tog inte med nagon kontraindikation for anvandning av Topamax vid behandling av
epilepsi hos gravida kvinnor eller fertila kvinnor som inte anvander preventivmedel. | avsnitt 4.6 i
produktresumén lade man till information om riskerna for modern och det ofédda barnet vid
behandling med Topamax.

Ovriga andringar

CHMP harmoniserade avsnittet om varningar i produktresumeén och inkluderade varningar om
humorsvangningar och depression, sjdlvmord och sjdlvmordstankar samt metabolisk acidos (forhdjda
syranivaer i kroppen).

Kommittén harmoniserade aven avsnittet i produktresumén om interaktion med andra lakemedel. | den
nya ordalydelsen betonas risken for att orala preventivmedel kan fa minskad effekt hos patienter som
anvander Topamax.

Den andrade informationen till l&kare och patienter finns hér.
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http://www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article30/topamax.htm

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 1 oktober 20009.
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