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Levetiracetam Actavis Group (/levetiracetam)
A Levetiracetam Actavis Group-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Levetiracetam Actavis Group és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Levetiracetam Actavis Group egy epilepszia-gyogyszer. Alkalmazhaté 6nmagaban, Ujonnan
diagnosztizalt epilepszidban szenvedd, 16 éven feliili betegek szekunder generalizacidval vagy anélkiil
fellép6 parcialis gércsrohamainak kezelésére. Ez az epilepszia olyan formaja, amely soran az agynak az
egyik felében létrejovo tulzott elektromos aktivitds olyan tlineteket okoz, mint példaul a hirtelen réngo
mozgasok a test egyik részében, torzult hallds, szaglas vagy latas, zsibbadtsag, illetve hirtelen
félelemérzet. Szekunder generalizacié akkor Iép fel, ha a tulzott aktivitas a késGbbiekben az egész
agyra kiterjed.

A Levetiracetam Actavis Group mas epilepszia elleni gydgyszerekhez adott kiegészitésként is
alkalmazhaté a kovetkezdOkre:

e generalizacioval vagy anélkul fellép6 parcidlis gércsrohamok kezelésére egy hdnapos kortdl;

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

o idiopatias generalizalt epilepsziaban (vélhet6en genetikus okokbdl kialakuld epilepsziatipus)
szenvedd, 12 éven fellli betegek primer generalizalt tonusos-klénusos rohamainak (nagyobb
gorcsrohamok, beleértve az eszméletvesztést is) kezelésére.

A Levetiracetam Actavis Group egy levetiracetam nevl hatéanyagot tartalmazé , generikus gydgyszer”.
Ez azt jelenti, hogy a Levetiracetam Actavis Group ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan
maddon hat, mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Keppra nevl ,referencia-
gyogyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Levetiracetam Actavis Group-ot?

A Levetiracetam Actavis Group szajon at alkalmazandé oldat (100 mg/ml) formajaban kaphato.

A kezd6 adag 12 éven fellli, 50 kg-nal nagyobb testtémeg(i betegek esetében naponta kétszer
500 mg. A napi adag legfeljebb napi kétszeri 1500 mg-ig emelhetd. Egy honap és 17 év kdzotti, 50 kg-
nal kisebb testtémegl betegek esetében az adag a testtomegtdl figg.
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Tovabbi informacidért a Levetiracetam Actavis Group alkalmazasardl olvassa el a betegtdjékoztatot
vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Levetiracetam Actavis Group?

A Levetiracetam Actavis Group hatéanyaga, a levetiracetdm, egy epilepszia-gydgyszer. Az epilepsziat
az agy tulzott elektromos aktivitdsa okozza. A levetiracetdm pontos hatdasmechanizmusa még nem
tisztazott, de az ismert, hogy a kémiai jelatvivok idegsejtekbdl torténd felszabaditdsaban részt vevo,
szinaptikus vezikularis protein 2A nev(i fehérjéhez kétédik. Ez lehet6vé teszi, hogy a levetiracetam
stabilizalja az agyi elektromos aktivitast és megel6zze a rohamokat.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Levetiracetam Actavis Group-ot?

A vdllalat a levetiracetamra vonatkozd, publikalt szakirodalombdl szarmazé adatokat nyUjtott be. A
hatéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Keppra-val, igy ezeket a Levetiracetam Actavis Group esetében
nem szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Levetiracetam Actavis Group min&ségére vonatkozd
adatokat nyujtott be. A vallalat annak igazolasara is nyUjtott be informaciokat, hogy nem volt szlikség
egy vizsgalatra annak igazolasara, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, mivel a két gydgyszer 6sszetétele 6sszehasonlithatd volt. Két gydgyszer akkor
bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk
varhatoan egyezik.

Milyen el6nyei voltak a Levetiracetam Actavis Group alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

Mivel a Levetiracetam Actavis Group generikus gyogyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk
a referencia-gyogyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Levetiracetam Actavis Group forgalomba hozatalat
az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a
Levetiracetam Actavis Group mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag
egyenértékiinek bizonyult a Keppra-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Keppra-
hoz hasonldan a Levetiracetam Actavis Group alkalmazasanak elényei meghaladjak annak azonositott
kockazatait, és alkalmazdasa az EU-ban engedélyezhet6.

A Levetiracetam Actavis Group-pal kapcsolatos egyéb informacio

2011. december 5-én a Levetiracetam Actavis Group az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Levetiracetam Actavis Group-ra vonatkozd tovébbi informécié az Ugyndkség weboldalan talalhaté:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/levetiracetam-actavis-group#overview-

section .

Az attekintés utolso aktualizélasa: 06-2021.
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