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Keppra (levetiracetam)
A Keppra-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Keppra és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Keppra egy epilepszia elleni gydgyszer. Alkalmazhaté énmagaban, Gjonnan diagnosztizalt
epilepszidban szenvedd, 16 éven fellli betegek szekunder generalizacioval vagy anélkul fellép6
parcialis gércsrohamainak kezelésére. Ez az epilepszia olyan formaja, amely soran az agynak az egyik
felében létrejovo tulzott elektromos aktivitas olyan tiineteket okoz, mint példaul a hirtelen rangé
mozgasok a test egyik részében, torzult hallds, szaglas vagy latas, zsibbadtsag, illetve hirtelen
félelemérzet. Szekunder generalizacié akkor Iép fel, ha a tulzott aktivitas a késdbbiekben az egész
agyra kiterjed.

A Keppra epilepszia elleni egyéb gydgyszerek kiegészitéseként is alkalmazhaté a kdvetkezdkre:
e generalizacioval vagy anélkil fellépd parcidlis gorcsrohamok kezelésére egy hénapos kortdl;

¢ juvenilis miokldnusos epilepsziaban szenvedd, 12 éven fellli betegek miokléonusos rohamainak (egy
izom vagy izomcsoport gyors, villanasszer(i rangasa) kezelésére;

o idiopatias generalizalt epilepszidban (vélhetéen genetikus okokbdl kialakuld epilepsziatipus)
szenvedd, 12 éven fellili betegek primer generalizalt tonusos-klénusos rohamainak (nagyobb
gorcsrohamok, beleértve az eszméletvesztést is) kezelésére.

A Keppra egy levetiracetdm nev(i hatéanyagot tartalmazé gyoégyszer.

Hogyan kell alkalmazni a Keppra-t?

A Keppra tabletta, bels6leges oldat, valamint oldatos inflzié készitésére szolgalé koncentratum
formajaban kaphato.

A kezd6 adag 12 éven fellili, 50 kg-nal nagyobb testtomegl betegek esetében naponta kétszer
500 mg. A napi adag legfeljebb napi kétszeri 1500 mg-ig emelhetd. Egy hénap és 17 év kozotti, 50 kg-
nal kisebb testtémegl betegek esetében az adag a testtomegtdl fligg.

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A Keppra alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Keppra?

A Keppra hatdanyaga, a levetiracetam, egy epilepszia elleni gydgyszer. Az epilepsziat az agy tulzott
elektromos aktivitasa okozza. A levetiracetdm pontos hatasmechanizmusa még nem tisztazott, de az
ismert, hogy a kémiai jelatvivok idegsejtekbdl térténd felszabaditasaban részt vevd, szinaptikus
vezikularis 2A nev( fehérjéhez kotédik. Ez lehetOvé teszi, hogy a Keppra stabilizalja az agyi elektromos
aktivitast és megel6zze a rohamokat.

Milyen elényei voltak a Keppra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az 6nmagaban alkalmazott Keppra-val végzett vizsgdlatban 576, parcidlis gércsrohamokban szenvedd,
16 éves és idOsebb betegnél azt mérték, hogy a hatasos dozis elérését kovetéen hany betegnél volt
megfigyelhetd hat hénapig tarté rohnammentes id6szak. Ebben a vizsgalatban a betegek rohamainak
megel6zésében a Keppra a karbamazepinnel (egy masik epilepszia elleni gyégyszer) azonos
hatékonysagot mutatott parciélis gércsrohamok esetén énmagéban alkalmazva. Mindkét csoportban
73% volt azon betegek aranya, akiknél hat honapig nem lépett fel gércsroham a megfelel6 dézis
bedllitasat kovetben.

Harom, tébb mint 1000 betegre kiterjedd vizsgalatban a Keppra-t kiegészitd kezelésként alkalmazva
tanulmanyoztak. A vizsgélatok soran a kovetkez6é eredményekre jutottak:

e parcialis gorcsrohamok esetében, mig a placebdval végzett kezelés a gorcsrohamok heti szamat
6%-7%-kal csOkkentette, addig a napi 1000 mg adagban alkalmazott Keppra-val a csokkenés a
vizsgalattol fliggéen 18% és 33% kozotti volt. A 2000 mg-os Keppra-val 27%-o0s, a 3000 mg-os
Keppra-val pedig korllbeltl 39%-o0s volt a csGkkenés. A Keppra gyermekeknél is hatékonyabb volt
a placebdnal.

e miokldnusos rohamok esetében a Keppra-kezelésben részesiilé betegek 58%-anal csokkent felére
azon napok heti szdma, amelyeken rohamok Iéptek fel, szemben a placebdt kapd betegek 23%-
aval;

e tonusos-kldonusos rohamok esetében a rohamok szama atlagosan 28%-kal csékkent a placebdt
kapé betegeknél, 6sszevetve a Keppra-kezelésben részesliloknél megfigyelt 57%-0s csOkkenéssel.
Tul kevés volt azonban a 12 évnél fiatalabb beteg, igy a Keppra alkalmazasat ilyen tipusd rohamok
esetén ennél a korcsoportnal nem lehetett alatamasztani.

Milyen kockazatokkal jar a Keppra alkalmazasa?

A Keppra leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezik) az orr és a torok
gyulladasa (nazofaringitisz), az aluszékonysag és a fejfajas. A Keppra alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Keppra nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a levetiracetammal,
mas pirrolidon-szarmazékokkal (a levetiracetdmhoz hasonlod szerkezetli gydgyszerekkel) vagy a
készitmény barmely mas 6sszetevdjével szemben.

Miért engedélyezték a Keppra forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok igazoltak, hogy a Keppra hatdsos 6nmagaban, illetve a kilonb6z6 gércsrohamok
kezeléseinek kiegészitéseként alkalmazva. A gydgyszer mellékhatasai kezelhetének tekinthetdk. Az
Eurdpai Gydgyszerigyntkség megallapitotta, hogy a Keppra alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Keppra biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Keppra biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Keppra alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Keppra alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Keppra-val kapcsolatos egyéb informacio

2000. szeptember 29-én a Keppra az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Keppra-val kapcsolatban tovabbi informécié az Ugynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/keppra

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 04-2021.
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