EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/341166/2021
EMEA/H/C/002783

Levetiracetam Hospira (levetiracetam)
A Levetiracetam Hospira-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Levetiracetam Hospira és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Levetiracetam Hospira egy epilepszia-gyodgyszer. Alkalmazhaté 6nmagaban, Ujonnan diagnosztizalt
epilepsziaban szenvedd, 16 éven fellli betegek szekunder generalizacidéval vagy anélkil fellépo
parcialis gércsrohamainak kezelésére. Ez az epilepszia olyan formaja, amely soran az agynak az egyik
felében létrejove tulzott elektromos aktivitas olyan tineteket okoz, mint példaul a hirtelen rango
mozgasok a test egyik oldalan, torzult hallds, szaglas vagy latas, zsibbadtsag, illetve hirtelen
félelemérzet. Szekunder generalizacié akkor Iép fel, ha a tulzott aktivitds a késGbbiekben az egész
agyra kiterjed.

A Levetiracetam Hospira mas epilepszia elleni gydégyszerekhez adott kiegészitésként is alkalmazhaté a
kovetkezdkre:

e generalizacioval vagy anélkul fellép6 parcialis gércsrohamok kezelésére négy éves kortol;

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

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

A Levetiracetam Hospira-t alternativ kezelésként alkalmazzak olyan betegeknél, akiknél az oralis
kezelés atmenetileg nem lehetséges.

A Levetiracetam Hospira hatéanyaga a levetiracetam, és ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a
Levetiracetam Hospira ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan modon hat, mint egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Keppra nev( ,referencia-gydgyszer”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.
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Hogyan kell alkalmazni a Levetiracetam Hospira-t?

A Levetiracetam Hospira-t vénas infuzié formajaban alkalmazzak, és kizardlag receptre kaphato.

A szokasos kezd6 adag 12 éven fellli, 50 kg-nal nagyobb testtomegl betegek esetében naponta
kétszer 500 mg. A napi adag legfeljebb napi kétszeri 1500 mg-ig emelhet6. 4 és 17 év kozotti, 50 kg-
nal kisebb testsulyu betegek esetében az adag a testsulytdl figg.

A Levetiracetam Hospira infuzié alkalmazasanak atmenetinek kell lennie.

A Levetiracetam Hospira alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Levetiracetam Hospira?

A Levetiracetam Hospira hatéanyaga, a levetiracetam, egy epilepszia-gyogyszer. Az epilepsziat az agy
tulzott elektromos aktivitasa okozza. A levetiracetdm pontos hatdsmechanizmusa még nem tisztazott,
de az ismert, hogy a kémiai jelatvivok idegsejtekbdl térténd felszabaditasaban részt vevo, szinaptikus
vezikularis protein 2A nev( fehérjéhez kotodik. Ez lehet6vé teszi, hogy a Levetiracetam Hospira
stabilizalja az agyi elektromos tevékenységet és megel6zze a rohamokat.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Levetiracetam Hospira-t?

A vallalat a levetiracetam vonatkozasaban megjelent szakirodalombdl szarmazoé adatokat nyujtott be.
A hatdanyag elGnyeire és kockézataira iranyuld vizsgalatokat a jovéhagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Keppra-val, igy ezeket a Levetiracetam Hospira esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Levetiracetam Hospira minéségére vonatkozd adatokat
nyujtott be. Bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalatokra nem volt szitkség annak tanulmanyozasa céljabdl,
hogy a Levetiracetam Hospira felszivodasa hasonld-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos
hatéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Levetiracetam Hospira-t vénaba adott
infuzidoként alkalmazzak, igy a hatdéanyag kozvetlenll bekerll a véraramba.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Levetiracetam Hospira
alkalmazasa?

Mivel a Levetiracetam Hospira generikus gydgyszer, el6nyei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Levetiracetam Hospira forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a
Levetiracetam Hospira 6sszehasonlithaténak bizonyult a Keppra-val. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy a Keppra-hoz hasonldéan a Levetiracetam Hospira elényei meghaladjak annak
azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Levetiracetam Hospira
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Levetiracetam Hospira biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Levetiracetam Hospira alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat — hasonléan minden
mas gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Levetiracetam Hospira alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatédsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Levetiracetam Hospira-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. januar 8-an a Levetiracetam Hospira az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Levetiracetam Hospira-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
honlapjan taldlhaté: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/levetiracetam-hospira

A referencia-gydgyszerre vonatkozé informacid szintén megtaladlhaté az Ugynékség weboldalan.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 06-2021.
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