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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 13.10.2025

betreffend die Zulassungen fiir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,,Levetiracetam*
gemanR Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION,
gestutzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestutzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiur Humanarzneimittel!,
insbesondere auf Artikel 34 Absatz 1 und Artikel 107g,

nach Stellungnahme der Europdischen Arzneimittel-Agentur, die am 24. Juli 2025 vom
Ausschuss fur Humanarzneimittel abgegeben wurde,

in Erwégung nachstehender Griinde:

1) Die von den Mitgliedstaaten zugelassenen Humanarzneimittel missen den
Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG gentigen.

2 Es wurden regelméfige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte flir Arzneimittel mit
demselben Wirkstoff vorgelegt. Die Berichte wurden vom Ausschuss fir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz daraufhin bewertet, ob die
betreffenden Zulassungen aufrechterhalten, gedndert, ausgesetzt oder widerrufen
werden sollten.

3) Die wissenschaftliche Bewertung durch den Ausschuss fur Humanarzneimittel, dessen
Schlussfolgerungen in Anhang | dieses Beschlusses dargelegt sind, hat ergeben, dass
ein Beschluss zur Anderung der Zulassungen fir die betreffenden Arzneimittel erlassen
werden sollte.

4) Die in diesem Beschluss vorgesehenen MaRnahmen entsprechen der Stellungnahme des
Sténdigen Ausschusses fiir Humanarzneimittel -

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die betroffenen Mitgliedstaaten dndern die nationalen Zulassungen fir Arzneimittel mit dem
Wirkstoff ,,Levetiracetam auf der Grundlage der in Anhang | dargelegten wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen.
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Artikel 2

Die nationalen Zulassu_r_lgen fir Arzneimittel mit dem Wirkstoff ,,Levetiracetam‘ werden auf
der Grundlage der Anderungen in der Fachinformation, der Etikettierung und der
Packungsbeilage geméal? Anhang Il geéndert.

Artikel 3
Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Brussel, den 13.10.2025

Fir die Kommission

Sandra GALLINA
Generaldirektor

BEGLAUBIGTE AUSFERTIGUNG

Fiir die Generalsekretirin

Martine DEPREZ
Direktorin
Entscheidungsprozess & Kollegialitat
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Anhang |

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fur die Anderung der Bedingungen der
Genehmigungen flr das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Der Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC) ist unter
Berticksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zu den PSURs fiir Levetiracetam zu den folgenden
wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gelangt:

Angesichts der verfiigharen Daten aus den populationsbasierten Beobachtungs-Registerstudien mit
neueren Informationen zum Risiko fiir neurologische Entwicklungsstérungen bei Kindern, die vor der
Geburt Levetiracetam ausgesetzt waren, gelangte der PRAC zu dem Schluss, dass die
Produktinformationen von Arzneimitteln, die Levetiracetam enthalten, geandert werden sollten.

Nach Priifung der Empfehlung des PRAC stimmt der Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP) den
Gesamtschlussfolgerungen und der Begrindung der Empfehlung des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen
Der CHMP ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Levetiracetam der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der Arzneimittel, die Levetiracetam enthalten,

vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen, unverandert ist.

Der CHMP empfiehlt, die Bedingungen der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen zu andern.



Anhang 11

Anderungen der Produktinformation der national zugelassenen Arzneimittel



In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett, geléschter Text ist

durchgestrichen)

. Abschnitt 4.6

[...]

Schwangerschaft

Die umfangreichen, seit der Markteinfiihrung erhobenen Daten von Frauen, die eine Levetiracetam-
Monotherapie wahrend der Schwangerschaft erhalten hatten (liber 1 800 Frauen, von denen mehr als
1 500 Levetiracetam im ersten Trimenon erhielten), weisen nicht auf ein erhohtes Risiko fir

erhebliche angeborene Fehlblldungen hin. Zumeu#elegsehen—l%n%meldww—depm%%emer

Entwmklunq von Kindern, d|e einer Levetlracetam Monotheraple in utero ausgesetzt waren, ist
die Datenlage begrenzt. Daten aus zwei populationsbasierten Beobachtungs-Registerstudien, die
an Uberwiegend dem gleichen Datensatz aus den nordischen Landern durchgefiihrt wurden und
mehr als 1 000 Kinder umfassten, die von Frauen mit Epilepsie geboren wurden und vor der
Geburt einer Levetiracetam-Monotherapie ausgesetzt waren, weisen nicht darauf hin, dass diese
Kinder im Vergleich zu Kindern, die von Frauen mit Epilepsie geboren wurden und in utero
keinem Antiepileptikum ausgesetzt waren, ein erhéhtes Risiko flir Autismus-Spektrum-
Stérungen oder intellektuelle Behinderung haben. Die mittlere Nachbeobachtungszeit bei
Kindern in der Levetiracetam-Gruppe war Kiirzer als bei der Gruppe der Kinder ohne
Exposition gegentiber einem Antiepileptikum (z. B. 4,4 Jahre versus 6.8 Jahre in einer der
Studien).

Levetiracetam kann wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden, wenn dies nach sorgfaltiger
Abwégung flr Klinisch erforderlich erachtet wird. Es wird in diesem Fall empfohlen, die Behandlung
mit der geringstmdglichen wirksamen Dosis durchzuftihren.

In die entsprechenden Abschnitte der Packungsbeilage aufzunehmende Anderungen (neuer Text
ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durchgestrichen)

Abschnitt 2

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Levetiracetam darf in der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn Ihr Arzt dies nach
sorgféltiger Abwégung flr erforderlich halt.

Sie durfen Ihre Behandlung nicht ohne vorherige Ricksprache mit Ihrem Arzt abbrechen.

Ein Risiko von Geburtsfehlern fir Ihr ungeborenes Kind kann nicht vollstdndig ausgeschlossen
werden. Zwei Studien weisen nicht auf ein erhdhtes Risiko fiir Autismus oder intellektuelle
Behinderung bei Kindern hin, die von Frauen geboren wurden, die wahrend der
Schwangerschaft mit Levetiracetam behandelt wurden. Die verfligbaren Daten zu den
Auswirkungen von Levetiracetam auf die neurologische Entwicklung bei Kindern sind jedoch

begrenzt.
Das Stillen wird wahrend der Behandlung nicht empfohlen.
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