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Levetiracetam ratiopharm (/evetiracetam)
A Levetiracetam ratiopharm-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusd gydgyszer a Levetiracetam ratiopharm és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Levetiracetam ratiopharm egy epilepszia elleni gyogyszer. Alkalmazhaté 6nmagaban, Ujonnan
diagnosztizalt epilepsziaban szenvedd, 16 éven fellli betegek szekunder generalizaciéval vagy anélkdl
fellépd parcialis gércsrohamainak kezelésére. Ez az epilepszia olyan formaja, amely soran az agynak az
egyik felében létrejovo tulzott elektromos aktivitas olyan tlineteket okoz, mint példaul a hirtelen rangd
mozgasok a test egyik részében, torzult hallds, szaglas vagy latas, zsibbadtsag, illetve hirtelen
félelemérzet. Szekunder generalizacié akkor |ép fel, ha a tulzott aktivitas a késGbbiekben az egész
agyra kiterjed.

A Levetiracetam ratiopharm epilepszia elleni egyéb gyogyszerek kiegészitéseként is alkalmazhaté a
kovetkezdkre:

e generalizacidval vagy anélkul fellép6 parcialis gorcsrohamok kezelésére egy hénapos kortol;

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

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

A Levetiracetam ratiopharm egy levetiracetdm nevl hatdéanyagot tartalmazé ,generikus gydgyszer”. Ez
azt jelenti, hogy a Levetiracetam ratiopharm ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan
maodon hat mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Keppra nev( ,referencia-
gydgyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Levetiracetam ratiopharm-ot?

A Levetiracetam ratiopharm folyadékkal lenyelhet6 tabletta, és megihatd bels6leges oldat formajaban
kertl forgalomba. A gyogyszer csak receptre kaphatd.

A szokasos kezd6 adag 12 éven fellli, 50 kg-nal nagyobb testtémegl betegek esetében naponta
kétszer 500 mg. A napi adag legfeljebb napi kétszeri 1500 mg-ig emelhetd. Egy honap és 17 év
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k6zotti, 50 kg-nal kisebb testtomegl betegek esetében az adag a testtomegtdl fiigg. Csecsemdk és
6 évesnél fiatalabb vagy 25 kg-nal kisebb testtomeg(i gyermekek esetében a belsbleges oldat javasolt.

A Levetiracetam ratiopharm alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Levetiracetam ratiopharm?

A Levetiracetam ratiopharm hatdanyaga, a levetiracetam, egy epilepszia elleni gyégyszer. Az
epilepsziat az agy tulzott elektromos aktivitdsa okozza. A levetiracetdm pontos hatdsmechanizmusa
még nem tisztazott, de az ismert, hogy a kémiai jelatvivék idegsejtekbdl torténd felszabaditdsaban
részt vevd, szinaptikus vezikularis 2A nev( fehérjéhez kotédik. Ez lehetdvé teszi, hogy a Levetiracetam
ratiopharm stabilizdlja az agyi elektromos aktivitast és megel6zze a rohamokat.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Levetiracetam ratiopharm-ot?

A vallalat a levetiracetamra vonatkozdan publikalt szakirodalombdl szarmazé adatokat nyGjtott be. A
hatéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Keppra-val, igy ezeket a Levetiracetam ratiopharm esetében
nem szlikséges megismételni.

Mivel a Levetiracetam ratiopharm generikus gydgyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére
korlatozddtak, amelyek alapjan megallapithatd, hogy a tablettak bioldgiailag egyenértékliek-e a
referencia-gydgyszerrel, a Keppra-val. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben. A vallalat adatokat nyujtott be annak igazolasara,
hogy a belsGleges oldat esetében nem volt szlikség bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra, mivel az
Osszetétel kelléen hasonld volt a referencia-gydgyszeréhez.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Levetiracetam ratiopharm
alkalmazasa?

Mivel a Levetiracetam ratiopharm generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gydgyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer el6nyeivel és
kockazataival.

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

Az Eurdpai Gydégyszerigyndkség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en a
Levetiracetam ratiopharm mindségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek
bizonyult a Keppra-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Keppra-hoz hasonldan a
Levetiracetam ratiopharm el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Levetiracetam
ratiopharm alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Levetiracetam ratiopharm
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

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

A Levetiracetam ratiopharm-mal kapcsolatos egyéb informacio

2011. augusztus 26-an a Levetiracetam ratiopharm az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Levetiracetam ratiopharm-mal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség
honlapjan taldlhatd: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/levetiracetam-

ratiopharm.

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

Az attekintés utolso aktualizélasa: 06-2021.
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