Topiramat - nova doporuceni k omezeni
pouzivani v tehotenstvi

2.9.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu léciv informuje, Ze Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik
lécivych pripravku (PRAC) Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (EMA) doporucuje nova
opatreni k zamezeni expozice topiramatu u plodu v déloze z duvodu zvySeného rizika
neurovyvojovych poruch u déti, jejichz matky béhem téhotenstvi uzivaly topiramat. Jiz je
zZnamo, ze uzivani topiramatu u téhotnych zen zvysuje riziko zavaznych vrozenych vad.

Topiramat je 1€k pouzivany v EU k 1écbé epilepsie, prevenci migrény a v nékterych zemich EU v
kombinaci s fenterminem ke snizeni télesné hmotnosti. Topiraméat se nesmi pouzivat k prevenci
migrény nebo ke kontrole télesné hmotnosti u téhotnych zen a u zen, které mohou otéhotnét, pokud
nepouzivaji vysoce ucinnou antikoncepci.

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢ivych pripravka (PRAC) nyni doporucuje neuzivat
topiramat k 1écbé epilepsie u pacientek béhem téhotenstvi, pokud je k dispozici jind vhodna 1écba.

Vybor PRAC také doporucuje dalsi opatreni k zabranéni expozice topiramatu u plodu v déloze ve
formé programu prevence poceti. Tato opatreni maji za cil informovat vSechny Zeny a divky ve
fertilnim véku o rizicich spojenych s uzivanim topiramatu béhem téhotenstvi a o nutnosti zabranéni
poceti pri uzivani topiramatu.

Zdravotnic¢ti pracovnici maji zajistit, aby si vSechny pacientky ve fertilnim véku byly plné védomy
rizik, ktera muze uzivani topiramatu v téhotenstvi zptsobit. Mély by byt zvazeny dal$i moznosti 1é¢by
a potreba lécby topiramatem, je-li nezbytna, ma byt minimdalné jednou rocné prehodnocena.

Informace o pripravku pro 1é¢ivé pripravky obsahujici topiramat budou aktualizovany tak, aby se
vice zduraznila rizika a opatreni, ktera je potfeba dodrzovat. Pacientkam a zdravotnickym
pracovnikiim budou poskytnuty edukacni materialy popisujici rizika uzivani topiramatu béhem
téhotenstvi a ke kazdému baleni 1é¢ivého pripravku bude pacientce poskytnuta karta pacienta. Na
vnéjsi obal 1éku bude také pridéno viditelné upozornéni na riziko 1écby béhem téhotenstvi.

Tato doporuceni vychazi z probéhlého prehodnoceni bezpecnostnich dat vCetné vysledku 3
nedavnych observacnich studii (1,2,3). Dvé z téchto studii, které pouzivaly do zna¢né miry stejné
soubory dat, naznacuji, Ze déti narozené matkam s epilepsii, které byly v déloze vystaveny
topiramatu, mohou mit dvakrat az trikrat vyssi riziko neurovyvojovych poruch, jako jsou poruchy
autistického spektra, mentalni postizeni nebo porucha pozornosti s hyperaktivitou (ADHD), ve
srovnani s détmi narozenymi matkam s epilepsii, které neuzivaly zadnou 1écbu. Treti studie
neprokazala obdobné zvysené riziko u déti narozenych matkam, které uzivaly v téhotenstvi
topiramat, v porovnani s détmi narozenymi zenam s epilepsii, které neuzivaly zadna antiepileptika.

Vybor PRAC v ramci prehodnoceni potvrdil zndmé zvySené riziko vrozenych vad a rustové retardace
plodu, pokud matky uzivaji topiramat béhem téhotenstvi. Vrozené vady se vyskytuji u 4 az 9 ze 100
déti narozenych zendm, které béhem téhotenstvi uzivaji topiramat, ve srovnani s 1 az 3 ze 100 déti
narozenych zenam, které takovou 1éCbu neuzivaji. Navic, asi 18 déti ze 100 mélo mensi vzrist a nizsi
porodni hmotnost, neZ se pri narozeni oCekava, pokud matka béhem téhotenstvi uzivala topiramat,
ve srovnani s 5 ze 100 déti narozenych matkam bez epilepsie, které neuzivaly antiepileptika.



Béhem prehodnocovani vybor PRAC také konzultoval se skupinou klinickych expertl a zéstupct
pacientu.

Drzitelé rozhodnuti o registraci, kteri obchoduji topiraméat, musi nasledné provést studii pouzivani
1é¢iv a pruzkum mezi zdravotnickymi pracovniky a pacienty, aby posoudili efektivitu novych
opatreni.

Doporuceni vyboru PRAC bude nyni predédno Koordinacni skupiné pro vzdjemné uznavani a
decentralizované postupy pro huménni 1écCivé pripravky (CMDh), ktera prijme finalni stanovisko za
EMA.

Informace pro pacienty:

 Expozice topiramatu v déloze muze zpusobit vrozené vady u déti a exponovani novorozenci
mohou mit mensi vzrust a niz$i porodni hmotnost, nez se pri narozeni oCekava. Expozice
topiraméatu v déloze muze také zvysit riziko problémi s rozvojem mozkovych funkci, jako jsou
poruchy autistického spektra, mentélni postizeni nebo porucha pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD)

* Pokud jste téhotna nebo miZete otéhotnét, toto jsou dilezitd omezeni pro uzivani topiramatu:

- Pokud jste téhotna, nesmite uzivat topiraméat k prevenci migrény nebo ke snizeni télesné hmotnosti.

- Pokud jste schopna otéhotnét a nepouzivate vysoce ucinnou antikoncepci, nesmite pouzivat
topiramat k prevenci migrény nebo ke snizeni télesné hmotnosti.

- Pokud jste téhotna, nesmite uzivat topiramat k 1é¢bé epilepsie, pokud je k dispozici jina vhodna
lécba, ktera Vam poskytne dostatecnou kontrolu nad Vasimi zachvaty

- Pokud muzete otéhotnét a nepouzivate vysoce uc¢innou antikoncepci, nesmite pouzivat topiramat k
1écbé epilepsie. Pokud vSak planujete otéhotnét a topiramat je jedinou lécbou, ktera Vam poskytuje
dostate¢nou kontrolu nad Vasimi zdchvaty, poradte se svym lékarem, ktery Vam poskytne informace
o moznych rizicich, kterda muze uzivani topiramatu béhem téhotenstvi zpusobit, a o rizicich zachvatu
béhem téhotenstvi.

o Pokud muzete otéhotnét, Vas 1ékar Vam pred zacatkem terapie topimaratem a minimalné
jednou ro¢né poskytne veskeré informace o rizicich spojenych s uzivdnim topiramatu béhem
téhotenstvi.

 Pokud muzete otéhotnét, vzdy uzivejte vysoce uc¢innou metodu antikoncepce po dobu trvani
1é¢by topimaratem. Poradte se se svym lékarem, jakd metoda antikoncepce je pro Vas béhem
terapie topimaratem vhodna.

 Poradte se se svym lékarem, pokud planujete otéhotnét. Neprestavejte uzivat antikoncepci,
dokud se se svym lékarem neporadite o alternativni 1écbé. Pokud uZzivate topiramat k 1éché
epilepsie, nevysazujte tento 1ék bez porady s 1ékarem, jelikoz by to mohlo poskodit Vas nebo
VaSe nenarozené dité.

 Neprodlené sdélte svému lékari, pokud jste téhotnd nebo myslite, Ze muzete byt téhotna.

o Mate-li jakékoliv otazky nebo obavy, konzultujte je se svym lékarem

Informace pro zdravotniky:
e Je znamo, Ze topiramat muze zpusobit zavazné kongenitalni malformace a rustovou retardaci

plodu, pokud je podavan téhotnym Zendm. Nova data také naznacuji mozné zvysené riziko
neurovyvojovych poruch pri uzivani topiramatu béhem téhotenstvi.



e Topiramat je kontraindikovan béhem téhotenstvi pro prevenci migrény a ke snizeni télesné
hmotnosti. Topiramat je nutno vysadit u pacientek, které otéhotni, nebo planuji otéhotnét.
Pacientky, které mohou otéhotnét, musi uzivat vysoce uc¢innou antikoncepci po celou dobu
trvani 16Cby topimaratem a alespon 4 tydny po jejim skonceni.

e Topiramat je kontraindikovan béhem téhotenstvi k 1écbé epilepsie, pokud je k dispozici jina
vhodna 1é¢ba. Topiramat je kontraindikovan k 1éché epilepsie u pacientek, které mohou
otéhotnét, a neuzivaji vysoce ucinnou antikoncepci. Jedinou vyjimku tvori Zeny, které planuji
otéhotnét, ale neexistuje pro né jind vhodna 1écba, a které byly informovany o vSech rizicich
spojenych s uzivanim topiramatu béhem téhotenstvi.

e Bez ohledu na indikaci ma byt topimarat podavam zendm ve fertilnim véku pouze tehdy, jsou-li
splnény nasledujici podminky programu prevence poceti:

- Nutnost podstoupit téhotensky test pred zahajenim 1éCby

- Poradenstvi o rizicich 1é¢by topimaratem a potreba vysoce ucinné antikoncepce po celou dobu
trvani 1éCby

- Prehodnoceni probihajici 1é¢by miniméalné jednou ro¢né vyplnénim formulare s informacemi o
rizicich. Aby se potvrdilo, Ze byla prijata prislusna opatreni, pacientky a predepisujici 1ékari projdou
tento formular na zac¢atku 1éCby, pri kazdoro¢nim prehodnocovani a v pripadé, Ze pacientka
otéhotnéla nebo planuje otéhotnét. Musi byt zajiSténo, aby pacientka byla plné informovana a zcela
rozuméla rizikim a opatrenim, ktera je tfeba prijmout.

 Lécbha topimaratem u pacientek ve fertilnim véku ma byt zahdjena a sledovana lékarem, ktery
ma zkusSenosti s 1écbou epilepsie nebo migrény. Minimalné jednou ro¢né maji byt s pacientkou
zvazeny jiné terapeutické moznosti a ma byt posouzena potreba 1éCby. Probihajici 1é¢ba ma byt
prehodnocena, aby se potvrdilo, Ze vySe uvedend opatreni byla prijata.

Zdravotnickym pracovnikum, ktefi predepisuji topiramat nebo mohou resit problémy spojené s touto
16¢bou, bude rozeslan informaéni dopis, ktery bude zvetejnén i na webovych strankadch EMA a SUKL.

Vice o pripravku:

Topiraméat se pouziva samostatné nebo v kombinaci s jinymi 1éky k prevenci epileptickych zachvatu,
k prevenci migrény a v nékterych zemich EU v kombinaci s fenterminem ke snizeni télesné
hmotnosti.

V CR je v sou¢asné dobé dostupny v 1é¢ivych pripravcich Topamax, Topilex, Topimark, Topiramat

Accord, Topiramat Actavis, Topiramat Mylan, Topiramat Sandoz.
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