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Keppra (/evetiracetam)
Harsa generali lejn Keppra u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Keppra u ghal xiex jintuza?

Keppra huwa medicina kontra I-epilessija. Jista’ jintuza wahdu f’pazjenti minn 16-il sena ‘l fuq li gew
dijanjostikati ghall-ewwel darba bl-epilessija, sabiex ifejjaq ac¢essjonijiet parzjali tal-bidu (attakki ta’
epilessija) bi jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja. Din hija tip ta’ epilessija fejn hafna attivita
elettrika f'naha wahda tal-mohh tikkawza sintomi bhalma huma movimenti spazmodici ghall-gharrieda,
ta’ xi parti mill-gisem, smigh, xamm jew vista mhux cara, titrix jew sens ta’ biza’ f’'daqqa. II-
generalizzazzjoni sekondarja ssehh meta aktar tard I-attivita zejda tilhaq il-mohh kollu.

Keppra jista’ jintuza wkoll bhala zieda ma’ medicini antiepiletti¢i ohra biex jikkura:
e accessjonijiet parzjali tal-bidu bi jew minghajr generalizzazzjoni f’pazjenti minn xahar ‘il fug;

e accessjonijiet mijoklonic¢i (movimenti qosra u spazmodic¢i donnhom xokkijiet ta’ muskolu jew ta’
grupp ta’ muskoli) f'pazjenti minn tnax-il sena 'l fuq li jbatu bl-epilessija mijoklonika guvenili;

e accessjonijiet tonici-klonic¢i generalizzati primarji (attakki severi, inkluz it-telf mis-sensi) f'pazjenti
minn 12-il sena 'l fuq li jbatu bl-epilessija generalizzata idjopatika (it-tip ta’ epilessija li mahsuba li
ghandha kawza genetika).

Keppra huwa medicina li fiha s-sustanza attiva levetiracetam.

Kif jintuza Keppra?

Keppra jigi bhala pilloli, soluzzjoni orali u bhala koncentrat li jsir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp fil-
vina).

Id-doza inizjali f'/pazjenti li ghandhom minn 12-il sena ’l fuq li jiznu iktar minn 50 kg hija ta’ 500 mg
darbtejn kuljum. Id-doza ta’ kuljum tista’ tizdied sa 1 500 mg darbtejn kuljum. F’'pazjenti bejn xahar u
17-il sena li jiznu ingas minn 50 kg, id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Keppra, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Keppra?

Is-sustanza attiva f’Keppra, il-levetiracetam, hija medicina antiepilettika. L-epilessija hija kkawzata
minn attivita elettrika ec¢cessiva fil-mohh. II-mod preciz kif tahdem levetiracetam ghadu mhux car izda
jidher li din tagbad ma’ proteina msejha proteina sinaptika vexxikola 2A, li ghandha sehem fir-rilaxx ta’
messadgiera kimici mi¢-celloli tan-nervituri. Dan jghin biex Keppra jistabbilixxi I-attivita elettrika fil-
mohh u jipprevjeni |-accessjonijiet.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Keppra li hargu mill-istudji?

Studju ta’ Keppra uzat wahdu f'576 pazjent b’accessjonijiet parzjali tal-bidu minn 16-il sena ’l fuq
kejjel kemm pazjenti bagghu hielsa minn accessjonijiet ghal sitt xhur ladarba dawn ikunu lahqu d-doza
effettiva taghhom. F'dan l-istudju, Keppra kien effettiv daqs carbamazepine (medicina ohra tal-
epilessija) fiz-zamma tal-pazjenti hielsa mill-ac¢essjonijiet meta ttiehed wahdu ghal accessjonijiet
parzjali tal-bidu. Fiz-zewg gruppi, 73 % tal-pazjenti ma kellhomx accessjonijiet ghal sitt xhur ladarba
kienu fuq doza adegwata.

Tliet studji li involvew aktar minn 1 000 pazjent ezaminaw Keppra bhala kura ta’ zieda. L-istudji wrew
li:

e ghal accessjonijiet parzjali tal-bidu, il-kura bil-placebo naqgset I-ghadd ta’ accessjonijiet ta’ kull
gimgha b’6 sa 7 %, filwaqt li t-tnaqgis b’Keppra b’doza ta’ 1 000 mg kuljum kien bejn 18 u 33 %,
skont I-istudju. B’doza ta’ 2 000 mg ta’ Keppra, it-tnaqqis kien 27 %, u bi 3 000 mg, kien madwar
39 %. Keppra kien iktar effettiv ukoll mill-placebo fit-tfal;

o f'accessjonijiet mijoklonici, in-numru ta’ granet ta’ acc¢essjonijiet kull gimgha naqgas bin-nofs fi
58 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu Keppra u fi 23 % tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu I-placebo;

e ghal accessjonijiet tonici-klonici, in-numru ta’ accessjonijiet nagas b’'medja ta’ 28 % fil-pazjenti li
kienu ged jir¢ievu I-placebo, meta mgabbel mas-57 % f'dawk li kienu ged jir¢cievu Keppra.
Madanakollu, kien hemm ftit wisq pazjenti li kellhom ingas minn 12-il sena, biex ikun appoggat I-
uzu ta’ Keppra ghal din it-tip ta’ accessjoni f'dan il-grupp ta’ eta.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Keppra?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Keppra (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
nazofaringite (infjammazzjoni tal-imnieher u tal-gerzuma), somnolenza (hedla) u wgigh ta’ ras. Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Keppra, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Keppra ma ghandux jintuza f'persuni li huma ipersensittivi (allergic¢i) ghal levetiracetam, sustanza ohra
misluta mill-pirrolidonici (medicini bi struttura simili ghal levetiracetam), jew ghal kwalunkwe
ingredjent iehor tieghu.

Ghaliex Keppra gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Keppra huwa effettiv meta uzat wahdu u bhala kura ta’ zieda ghal accessjonijiet
differenti. L-effetti sekondarji tal-medicina kienu kkunsidrati maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini ghaldaqgstant iddecidiet li I-beneficc¢ji ta’ Keppra huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Keppra?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Keppra.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Keppra hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Keppra huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Keppra

Keppra rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-29 ta’ Settembru 2000.

Aktar informazzjoni dwar Keppra tinsab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/keppra

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2021.
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