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Keppra (/evetiracetam)
Sammanfattning av Keppra och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Keppra och vad anviands det for?

Keppra &r ett epilepsilakemedel. Det kan ges som enda ldkemedel till patienter fran 16 ars alder som
nyligen har fatt diagnosen epilepsi, for att behandla partiella anfall med eller utan sekundéar
generalisering. Detta ar en typ av epilepsi dar alltfér mycket elektrisk aktivitet i en sida av hjarnan
orsakar symtom som t.ex. plotsliga, ryckiga rorelser i en del av kroppen, férvrangda horsel-, lukt- eller
synintryck, domningar eller plétslig radsla. Sekunddar generalisering intraffar nar den epileptiska
aktiviteten senare sprider sig vidare till hela hjarnan.

Keppra kan ocksd anvandas som tillaggsbehandling till andra lakemedel mot epilepsi fér att behandla
« partiella anfall med eller utan generalisering hos patienter fran en manads &lder,

e myoklona anfall (korta, snabba ryckningar i en muskel eller muskelgrupp) hos patienter fran 12 ars
alder med juvenil myoklon epilepsi,

e primara generaliserade tonisk-kloniska anfall (storre anfall, inklusive medvetandeférlust) hos
patienter fran 12 ars dlder med idiopatisk generaliserad epilepsi (den typ av epilepsi som antas
vara arftlig).

Keppra &r ett lakemedel som innehdller den aktiva substansen levetiracetam.

Hur anvdnds Keppra?

Keppra finns som tabletter, en oral I6sning och som ett koncentrat som bereds till en infusionsvatska,
I6sning (dropp i en ven).

Startdosen for patienter 6ver 12 &r som vager mer &n 50 kg &r 500 mg tva gdnger per dag. Den
dagliga dosen kan 6kas upp till 1 500 mg tva ganger per dag. For patienter som &r i aldern 1 manad till
17 8r och som véger mindre &n 50 kg beror dosen pa kroppsvikten.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Keppra, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.
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Hur verkar Keppra?

Den aktiva substansen i Keppra, levetiracetam, ar ett epilepsilakemedel. Epilepsi orsakas av alltfor hog
elektrisk aktivitet i hjarnan. Man vet fortfarande inte exakt hur levetiracetam verkar, men det binder
till ett protein som kallas synaptiskt vesikelprotein 2A och som medverkar vid frisattningen av kemiska
signalsubstanser fran nervcellerna. Darigenom kan Keppra bidra till att stabilisera den elektriska
aktiviteten i hjarnan och férhindra anfall.

Vilka fordelar med Keppra har visats i studierna?

I en studie gavs Keppra som enda lakemedel till 576 patienter som hade partiella anfall och som var
16 ar eller &ldre. I studien underséktes hur manga patienter som var fria fran anfall i sex manader
sedan de natt effektiv dos. I denna studie var Keppra, nér det togs som enda lakemedel mot partiella
anfall, lika effektivt som karbamazepin (ett annat epilepsilakemedel) for att halla patienter fria fran
anfall. I b&da grupperna var 73 procent av patienterna fria fr&n anfall i sex m8nader sedan de natt
lamplig dos.

I tre studier som omfattade 6ver 1 000 patienter undersdktes Keppra som tilldggsbehandling.
Studierna visade féljande:

e Vid partiella anfall minskade antalet anfall per vecka med 6-7 procent vid behandling med placebo,
medan minskningen med Keppra vid dosen 1 000 mg per dag 1&g p& 18-33 procent, beroende p3
studien. Med Keppra vid en dos p& 2 000 mg 1&g minskningen p& 27 procent och vid en dos pa
3 000 mg omkring 39 procent. Keppra var dven effektivare an placebo hos barn.

¢ Vid myoklona anfall minskade antalet dagar med anfall per vecka med halften foér 58 procent av de
patienter som behandlades med Keppra, jamfort med 23 procent av de patienter som fick placebo.

e Vid tonisk-kloniska anfall minskade antalet anfall med i genomsnitt 28 procent for de patienter som
fick placebo, jamfért med 57 procent for dem som fick Keppra. Det var dock for fa patienter som
var under 12 ar fér att man ska kunna ge stéd fér anvdndning av Keppra vid denna typ av anfall i
denna aldersgrupp.

Vilka ar riskerna med Keppra?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Keppra (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar nasofaryngit (inflammation i ndsa och hals), dasighet (sémnighet) och huvudvark. En fullstdndig
forteckning over biverkningar som rapporterats for Keppra finns i bipacksedeln.

Keppra far inte ges till personer som &r dverkansliga (allergiska) mot levetiracetam, andra
pyrrolidonderivat (lakemedel med en struktur som liknar den fér levetiracetam) eller ndgot annat
innehallsamne.

Varfor ar Keppra godkant i EU?

Studier har visat att Keppra ar effektivt nar det anvands som enda lakemedel och som
tilaggsbehandling vid olika anfall. Ldkemedlets biverkningar anses vara hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Keppra ar stérre an riskerna och att
Keppra kan godkannas for férsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Keppra?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Keppra har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Keppra kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Keppra utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Keppra

Den 29 september 2000 beviljades Keppra ett godkdannande for forsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Keppra finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/keppra

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2021.
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