
 

 
UCB kondigt positieve fase III resultaten aan 
van Keppra XR™  
 
Keppra XR™ (levetiracetam) in tabletten met langdurige afgifte 
verminderde significant de frequentie van epilepsie aanvallen met 
partieel begin bij toediening als adjunctieve behandeling bij 
volwassenen met hardnekkige epilepsie.  
 
Brussel, 3 december 2007 om 18:00 uur CET – UCB kondigde vandaag de resultaten 
aan van een fase III-studie waaruit blijkt dat Keppra XR™ (levetiracetam), het anti-
epileptische middel (AED) dat momenteel in ontwikkeling is, in tabletten met langdurige 
afgifte, de frequentie van aanvallen met partieel begin significant verminderde bij 
toediening als adjunctieve behandeling bij volwassenen met hardnekkige epilepsie. Deze 
gegevens werden vandaag voorgesteld op een wetenschappelijke presentatie tijdens de 
61ste jaarvergadering van de American Epilepsy Society in Philadelphia. 

"Deze gegevens tonen aan dat de formulering van Keppra® in tabletten met langdurige 
afgifte voor éénmalige dagelijkse toediening de frequentie van epilepsie aanvallen met 
partieel begin bij patiënten met onbehandelde epilepsie verminderde en doorgaans goed 
werd verdragen," aldus Iris Loew-Friedrich, MD, PhD, Global Head of Development, UCB.  

De fase III, multicentrische, gerandomiseerde, dubbelblinde, placebo-gecontroleerde 
studie evalueerde de werkzaamheid, de veiligheid en de tolerantie van levetiracetam in 
tabletten met langdurige afgifte (2x500 mg) voor toediening éénmaal per dag als 
adjunctieve behandeling bij 158 patiënten met hardnekkige epilepsie, met leeftijden van 
12 tot 70 jaar, met aanvallen met partieel begin.1 

De studie bereikte het primaire eindpunt voor vermindering van de aanvallen ten opzichte 
van het placebo tijdens de behandelingsperiode (p=0,038). Het mediane percentage van 
de vermindering van epilepsie aanvallen met partieel begin in de groep behandeld met 
levetiracetam met langdurige afgifte was 46,1%, vergeleken met 33,4% voor het placebo. 
De behandelingsperiode duurde 12 weken. Bij 24,0% van de patiënten, gerandomiseerd 
tot de groep behandeld met levetiracetam met langdurige afgifte, verminderde de 
frequentie van aanvallen per week bovendien met 75 tot 100% in vergelijking met 11,4% 
van de patiënten in de placebogroep. In de groep behandeld met levetiracetam in de 
formulering met langdurige afgifte vertoonde 10,1% van de patiënten een daling met 
100% van de aanvallen met partieel begin en 8,9% van de patiënten was vrij van elke 
vorm van epilepsie aanvallen tijdens de behandelingsperiode, vergeleken met 
respectievelijk 2,5% en 1,3% in de placebogroep. 1  

De studie toonde ook aan dat levetiracetam in tabletten met langdurige afgifte doorgaans 
goed werden verdragen. De meest frequent gemelde bijwerkingen in de groep met 
levetiracetam in tabletten met langdurige afgifte waren slaperigheid, influenza, nausea, 
nasopharyngitis, irriteerbaarheid en duizeligheid.1  

"In deze studie met een nieuwe formulering van Keppra® vertoonde ongeveer één op tien 
patiënten met hardnekkige epilepsie met partieel begin een afwezigheid van aanvallen," 
aldus Dr. Jukka Peltola, Department of Neurology Tampere University Hospital, Finland. 
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"Er is nog steeds behoefte aan nieuwe anti-epileptische middelen, en formuleringen met 
langdurige afgifte bieden de potentiële voordelen van gebruiksgemak en verbeterde 
therapietrouw van de patiënten." 

UCB is momenteel bezig met het indienen van een New Drug Application (NDA) bij de U.S. 
Food and Drug Administration (FDA) voor het gebruik van Keppra XR™ als adjunctieve 
behandeling van aanvallen met partieel begin bij volwassenen met epilepsie.  

 
Over epilepsie 2,3,4,5: Epilepsie is een chronische neurologische aandoening die wereldwijd 40 
miljoen personen treft, waaronder 2,5 miljoen in de VS. De aandoening wordt veroorzaakt door 
abnormale, overmatige elektrische ontladingen van zenuwcellen of neuronen in de hersenen. 
Epilepsie is gekenmerkt door een neiging tot recurrente aanvallen en wordt gedefinieerd door twee 
of meer niet-uitgelokte aanvallen. Er zijn vele verschillende soorten aanvallen en epileptische 
syndromen, en een effectieve classificatie draagt bij tot het oriënteren van de behandeling en de 
prognose. Tussen 70% en 80% van de betrokken individuen kunnen succesvol behandeld worden 
met één van de meer dan 20 thans beschikbare middelen tegen epilepsie. Tussen 20% en 30% van 
de patiënten lijdt evenwel aan hardnekkige of onbehandelbare aanvallen of vertoont belangrijke 
bijwerkingen van de medicatie, wat de noodzaak van de ontwikkeling van nieuwe middelen tegen 
epilepsie onderstreept.  

 
Over Keppra® in de VS: Keppra® (levetiracetam) in tabletvorm werd in 1999 door de FDA 
goedgekeurd als adjunctieve therapie bij de behandeling van aanvallen met partieel begin bij 
volwassenen met epilepsie. Sinds 1999 heeft Keppra® verschillende bijkomende indicaties gekregen 
als adjunctieve behandeling voor epilepsie, waardoor het één van de weinige behandelingen is die 
goedgekeurd zijn voor de behandeling van vormen van aanvallen die samen verantwoordelijk zijn 
voor meer dan 80% van alle aanvallen.6 

 

Belangrijke veiligheidsinformatie 7,8 

Keppra® tabletten en de orale oplossing zijn geïndiceerd als adjunctieve therapie bij de behandeling 
van epilepsie aanvallen met partieel begin bij volwassenen en kinderen vanaf de leeftijd van 4 jaar 
met epilepsie, myoclonische aanvallen bij volwassenen en adolescenten vanaf de leeftijd van 12 jaar 
met juveniele myoclonische epilepsie, en primaire veralgemeende tonisch-clonische aanvallen bij 
volwassenen en kinderen vanaf de leeftijd van 6 jaar met idiopathische veralgemeende epilepsie. 
Keppra® injectie is geïndiceerd als adjunctieve therapie bij de behandeling van myoclonische 
aanvallen bij juveniele myoclonische epilepsie en aanvallen met partieel begin bij volwassenen met 
epilepsie. Keppra® injectie is een alternatief voor patiënten als een orale toediening tijdelijk niet 
mogelijk is. 
Keppra® tabletten en de orale oplossing gaan gepaard met bijwerkingen in het centrale zenuwstelsel 
waaronder slaperigheid en vermoeidheid, gedragsstoornissen evenals hematologische afwijkingen. 
Bij volwassenen met aanvallen met partieel begin gaat Keppra® ook gepaard met 
coördinatiemoeilijkheden. Bij volwassenen met aanvallen met partieel begin waren de meest 
frequente bijwerkingen van Keppra® in combinatie met andere anti-epileptica slaperigheid, asthenie, 
infectie en duizeligheid. Bij pediatrische patiënten met leeftijden van 4-16 jaar met aanvallen met 
partieel begin, waren de meest frequente bijwerkingen van Keppra® in combinatie met andere anti-
epileptica slaperigheid, accidenteel letsel, vijandigheid, zenuwachtigheid en asthenie. Bij patiënten 
vanaf de leeftijd van 12 jaar met juveniele myoclonische epilepsie waren de meest frequente 
bijwerkingen van Keppra® in combinatie met andere anti-epileptica slaperigheid, nekpijn en 
pharyngitis. Bij patiënten vanaf de leeftijd van 6 jaar met idiopathische veralgemeende epilepsie 
was de meest frequente bijwerking van Keppra® in combinatie met andere anti-epileptica 
nasopharyngitis. 
De bijwerkingen als gevolg van het gebruik van Keppra® injectie voor de behandeling van 
myoclonische aanvallen bij juveniele myoclonische epilepsie en aanvallen met partieel begin bij 
volwassenen omvatten alle bijwerkingen als gevolg van Keppra® tabletten en orale oplossing.  
De Amerikaanse voorschrijfinformatie is beschikbaar op www.keppra.com, of telefonisch op het 
nummer +1-866-822-0068. 
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Voor verdere informatie  
Antje Witte, Vice-President Corporate Communications & Investor Relations, UCB Group 
T +32.2.559.9414, Antje.witte@ucb-group.com

 
Mareike Mohr, Associate Director Investor Relations, UCB Group 
T +32.2.559.9264, Mareike.mohr@ucb-group.com

 
Over UCB  
UCB (www.ucb-group.com) is een toonaangevend, wereldwijd aanwezig biofarmaceutisch bedrijf dat 
zich toelegt op het onderzoek, de ontwikkeling en de commercialisering van vernieuwende 
farmaceutica en biotechnologische producten voor aandoeningen van het centrale zenuwstelsel 
(inclusief epilepsie), immuunziekten en inflammatoire aandoeningen (inclusief 
allergische/respiratoire aandoeningen) en oncologie. UCB wil een toonaangevende positie bekleden 
in de categorieën van ernstige ziekten. UCB heeft meer dan 10,000 mensen in dienst in 40 landen. 
In 2006 realiseerde het bedrijf een zakencijfer van 3,5 miljard euro (pro forma). UCB staat 
genoteerd op de beurs Euronext Brussels en bezit ongeveer 89% van Schwarz Pharma AG. Schwarz 
Pharma AG (Monheim, Duitsland) maakt deel uit van de UCB groep. 
 
 
Toekomstgerichte verklaringen 
Deze persmededeling omvat toekomstgerichte verklaringen op basis van de huidige plannen, 
ramingen en overtuigingen van het management. Dergelijke verklaringen zijn onderhevig aan 
risico’s en onzekerheden die tot gevolg kunnen hebben dat de feitelijke resultaten wezenlijk kunnen 
verschillen van de resultaten die door dergelijke toekomstgerichte verklaringen in deze 
persmededeling kunnen worden gesuggereerd. Belangrijke factoren die oorzaak kunnen zijn van 
dergelijke verschillen, omvatten: veranderingen in de algemene economische situatie, commerciële 
en concurrentie- omstandigheden, gevolgen van toekomstige gerechtelijke uitspraken, 
veranderingen in regelgeving, wisselkoersschommelingen en het aanwerven en behouden van 
medewerkers. 
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