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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Matever
levetiracetam

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Matever. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och sina rekommendationer om hur lakemedlet
ska anvéndas.

Vad ar Matever?

Matever ar ett lakemedel som innehéller den aktiva substansen levetiracetam. Det finns som tabletter
(250 mg, 500 mg, 750 mg och 1 000 mg) och som ett koncentrat som bereds till infusionslésning (ges
som dropp i en ven, 100 mg/ml).

Matever ar ett generiskt lakemedel, vilket innebér att det liknar ett referenslakemedel som redan ar
godkant i EU. Referensldkemedlet ar Keppra. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med fragor och svar har.

Vad anvands Matever for?

Matever kan ges som enda behandling till patienter fran 16 ars alder som nyligen har fatt diagnosen
epilepsi, for att behandla partiella anfall med eller utan sekundar 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, forvridna horsel-, lukt- eller synintryck, stelhet eller pl6tslig
radsla. Sekundar generalisering intraffar nar den epileptiska aktiviteten senare sprider sig vidare till
hela hjarnan.

Matever kan ocksa anvandas som tillaggsbehandling till andra lakemedel mot epilepsi for att behandla

e partiella anfall med eller utan generalisering hos patienter fran en manads alder,
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e myokloniska anfall (korta, snabba ryckningar i ndgon muskel eller muskelgrupp) hos patienter fran
12 ars alder med juvenil myoklonisk epilepsi,

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

Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvdands Matever?

Nar Matever anvands som enda behandling ar startdosen 250 mg tva ganger per dag, vilket efter tva
veckor odkas till 500 mg tva ganger per dag. Dosen kan 6kas ytterligare med tva veckors intervall,
beroende pa patientens svar, upp till en maximal dos p& 1 500 mg tva ganger per dag.

Nar Matever anvands som komplement till en annan behandling mot epilepsi ar startdosen for
patienter éver 12 ar och som vager mer an 50 kg 500 mg tva ganger per dag. Den dagliga dosen kan
Okas upp till 1 500 mg tva ganger per dag. For patienter i aldern 6 manader till 17 ar och som vager
mindre an 50 kg ar startdosen 10 mg per kilogram kroppsvikt tva ganger per dag, vilket kan 6kas upp
till 30 mg/kg tva ganger per dag.

Lagre doser anvands for patienter som har problem med sina njurar (t.ex. aldre patienter). Matever
tabletter ska svéljas med véatska. Matever kan ges som en infusion genom att anvanda samma dos och
samma frekvens om det inte ar méjligt att anvanda tabletter eller den orala I6sningen. Infusion boér
bara ges tillfalligt.

Hur verkar Matever?

Den aktiva substansen i Matever, levetiracetam, ar ett lakemedel mot epilepsi (antiepileptika). Epilepsi
orsakas av for hog elektrisk aktivitet i hjarnan. Det ar fortfarande inte kéant exakt hur levetiracetam
verkar, men det tycks stdra ett protein som kallas synaptiskt vesikelprotein 2A och som férekommer i
utrymmet mellan nerverna och medverkar vid frisattningen av kemiska budbarare fran nervcellerna.
Darigenom kan Matever bidra till att stabilisera den elektriska aktiviteten i hjarnan och forhindra anfall.

Hur har Matevers effekt undersokts?

Eftersom Matever ar ett generiskt lakemedel har studierna pa patienter begransats till tester som visar
att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Keppra. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar
samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Matever?

Eftersom Matever ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet anses dess
fordelar och risker vara desamma som for referensldkemedlet.

Varfor har Matever godkants?

CHMP fann att det styrkts att Matever i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och &ar
bioekvivalent/likvardigt med Keppra. CHMP fann darfér att fordelarna ar stérre an de konstaterade
riskerna, liksom for Keppra. Kommittén rekommenderade att Matever skulle godkénnas for forsaljning.
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Mer information om Matever

Den 03 oktober 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande fér forsaljning av Matever
som galler i hela EU.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med Matever finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet
pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 08-2011.
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