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Keppra (/lewetyracetam)
Przeglad wiedzy na temat leku Keppra i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym to jest lek Keppra i w jakim celu sie go stosuje

Keppra jest lekiem przeciwpadaczkowym. Moze on by¢ stosowany w monoterapii u pacjentéw w wieku
od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkyg, w leczeniu napadow (atakéw) czesciowych lub czesciowych
wtdrnie uogodlnionych. Jest to rodzaj padaczki, w ktérym nadmierna aktywnos¢ elektryczna
wystepujgca po jednej stronie mdzgu powoduje takie objawy, jak nagte, gwattowne ruchy jednej czesci
ciata, zaburzenia stuchu, wechu lub wzroku, dretwienie badz nagte uczucie strachu. Wtérne uogdlnienie
wystepuje, jezeli nadmierna aktywnos$¢ z czasem obejmuje caty mdzg.

Lek Keppra mozna réwniez stosowac jako uzupetnienie innych lekéw przeciwpadaczkowych w leczeniu:

e napaddw czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od jednego
miesigca zycia;

e napaddéw mioklonicznych (krétkich, przypominajacych wstrzas skurczy miesni lub grupy miesni) u
pacjentéw w wieku od 12 lat z mtodziercza padaczka miokloniczng;

e napadéw toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych (powaznych napaddéw réwniez z utratg
przytomnosci) u pacjentow w wieku od 12 lat z idiopatyczna padaczka uogdlniong (rodzaj padaczki
przypuszczalnie o podtozu genetycznym).

Substancja czynng zawartg w leku Keppra jest lewetyracetam.

Jak stosowac lek Keppra

Lek Keppra jest dostepny w postaci tabletek, roztworu doustnego i koncentratu do sporzadzania
roztworu do wlewu dozylnego (kropléwki).

Dawka poczatkowa u pacjentdw powyzej 12 lat o masie ciata ponad 50 kg wynosi 500 mg dwa razy na
dobe. Dawke dobowg mozna zwiekszy¢ do 1500 mg dwa razy na dobe. U pacjentéw w wieku od
jednego miesigca do 17 lat o masie ciata ponizej 50 kg, dawka zalezy od masy ciata.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Keppra znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Keppra

Substancja czynna leku Keppra, lewetyracetam, jest lekiem przeciwpadaczkowym. Padaczke powoduje
nadmierna aktywnos¢ elektryczna w mézgu. Doktadny sposdb dziatania lewetyracetamu wcigz nie
zostat poznany, ale przytacza sie on do biatka zwanego biatkiem pecherzykdéw synaptycznych 2A, ktére
bierze udziat w uwalnianiu przekaznikéw chemicznych z komoérek nerwowych. Dzieki temu lek Keppra
przyczynia sie do stabilizacji aktywnosci elektrycznej w mdzgu i zapobiegania napadom.

Korzysci ze stosowania leku Keppra wykazane w badaniach

W badaniu nad lekiem Keppra stosowanym w monoterapii, z udziatem 576 pacjentéw w wieku co
najmniej 16 lat z napadami czeSciowymi oceniano, u ilu pacjentéw nie wystepowaty napady
padaczkowe w ciggu 6 miesiecy od osiggniecia skutecznej dawki. W badaniu tym wykazano, ze lek
Keppra byt rownie skuteczny jak karbamazepina (inny lek przeciwpadaczkowy) w zapobieganiu
wystepowaniu napadow w przypadku, gdy lek Keppra przyjmowany byt w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych. W obu grupach u 73% pacjentéw napady nie wystepowaty w ciggu szesciu
miesiecy od osiagniecia odpowiedniej dawki.

W trzech badaniach z udziatem ponad 1000 pacjentéw oceniano lek Keppra jako leczenie
uzupetniajace. W badaniach wykazano, ze:

e w przypadku napaddéw czesciowych podawanie placebo zmniejszyto tygodniowg liczbe napaddw
padaczkowych o 6-7%, natomiast stosowanie leku Keppra w dawce 1000 mg na dobe powodowato
zmniejszenie liczby napadéw o 18-33%, w zaleznosci od badania. Podczas stosowania leku Keppra
w dawce 2000 mg zmniejszenie liczby napaddéw wynosito 27%, a przy dawce 3000 mg - ok. 39%.
Lek Keppra byt rowniez skuteczniejszy niz placebo u dzieci;

e w przypadku napadéw mioklonicznych, liczba dni z napadami na tydzien zmniejszyta sie o potowe u
58% pacjentéw przyjmujacych lek Keppra, oraz o 23% - u pacjentdéw otrzymujacych placebo;

e w przypadku napadoéw toniczno-klonicznych liczba napaddw spadta srednio o 28% u pacjentéw
otrzymujacych placebo, w poréwnaniu z 57% u 0sob przyjmujacych lek Keppra. Grupa dzieci w
wieku ponizej 12 lat byta jednak zbyt mata, aby uzasadnic¢ stosowanie leku Keppra w leczeniu tego
rodzaju napadow w tej grupie wiekowej.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Keppra

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Keppra (mogace wystgpic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zapalenie nosogardta (stan zapalny nosa i gardta), sennosc¢ i bdle gtowy.
Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Keppra znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Keppra nie wolno podawac¢ osobom, u ktdrych wystepuje nadwrazliwos$¢ (alergia) na
lewetyracetam lub inne pochodne pirolidynowe (leki o podobnej budowie jak lewetyracetam) lub na
ktérykolwiek inny skfadnik.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Keppra w UE

W badaniach wykazano, ze lek Keppra jest skuteczny w przypadku jego stosowania w monoterapii i
jako leczenie uzupetniajgce w réznych rodzajach napaddéw. Dziatania niepozadane leku uznano za
mozliwe do kontrolowania. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania
leku Keppra przewyzszajg ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Keppra

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Keppra w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Keppra sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Keppra sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Keppra

Lek Keppra otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 29 wrzesnia
2000 r.

Dalsze informacje na temat leku Keppra znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/keppra.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2021.
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