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Levetiracetam-Minitabletten fördern die 
Compliance bei Epilepsie-Patienten
Nichtinterventionelle Studie zur Evaluierung der Wirksamkeit, 
Verträglichkeit, Praktikabilität und Compliance von Levetir
acetam-Minitabletten* bei Epilepsie-Patienten (LEV-003/K)

Stefan Ries, Gerd Reifschneider, Erbach/Groß-Umstadt, und Wiebke Scheer, Hamburg

In einer nichtinterventionellen Studie 

wurde das First-Line-Antiepileptikum 

Levetiracetam in einer innovativen 

Darreichungsform als Minitabletten 

(Levetiracetam Desitin® befilmtes 

Granulat im Beutel) evaluiert. Über 

einen Studienzeitraum von zehn 

Monaten wurden 395 Patienten 

aus 82 Studienzentren innerhalb 

Deutschlands mithilfe von Patienten

fragebögen zur Einnahme und Prakti-

kabilität der neuen Darreichungsform 

befragt. Darüber hinaus wurden die 

Anfallsfrequenz, Verträglichkeit und 

Compliance unter der Therapie mit 

den Levetiracetam-Minitabletten 

durch die behandelnden Neurologen 

beurteilt.  

Voraussetzung für die Studienteil

nahme war die erstmalige An-

wendung der Levetiracetam-

Minitabletten in einer zugelassenen 

Indikation. Die Patienten erhielten 

die Minitabletten entweder als in-

itiale Therapie (Neueinstellung), 

zusätzlich zu einer bestehenden 

antiepileptischen Therapie (Add-on-

Therapie) oder herkömmliche Levetir

acetam-Tabletten wurden durch 

Levetiracetam-Minitabletten ausge-

tauscht (Umstellung).  

Die Studienergebnisse zeigen, dass 

Levetiracetam-Minitabletten die 

bekannt gute Wirksamkeit und Ver-

träglichkeit des Wirkstoffs mit einer 

von den Patienten bevorzugten Art 

der Einnahme verbinden und dass 

dadurch auch langfristig eine höhere 

Compliance erreicht werden könnte.

Schlüsselwörter: Levetiracetam-Mini

tabletten, nichtinterventionelle Stu-

die, Compliance

Psychopharmakotherapie 

2012;19:260–4.

Eine wesentliche Voraussetzung für die 
Wirksamkeit von Arzneimitteln ist de-
ren korrekte Einnahme gemäß der ärzt-
lichen Verordnung (Compliance). Dies 
gilt insbesondere für Antiepileptika: 
Nur deren regelmäßige Einnahme ge-
währleistet kontinuierlich wirksame 
Plasmakonzentrationen, die die Voraus-
setzung für die Erreichung der Behand-
lungsziele Anfallsfreiheit beziehungs-
weise Reduzierung der Anfallsfrequenz 
darstellen. 
Trotzdem halten sich 30 bis 50 % al-
ler Patienten mit Epilepsie nicht an 
das ärztlich verordnete Einnahmesche-
ma ihrer antiepileptischen Medikation. 
Diese Non-Compliance gilt als wichtige 
Ursache einer unzureichenden Anfalls-
kontrolle [8] und stellt in der klinischen 
Praxis ein erhebliches Problem dar. Da-
her sollte bei unzureichender Wirksam-
keit der antikonvulsiven Therapie stets 
geprüft werden, ob die Medikation ver-
ordnungsgemäß eingenommen wird. 
Entsprechende Spiegelmessungen kön-
nen dabei wichtige Aufklärung leisten. 
Gründe für eine geringe Compliance 
sind neben mangelnder Einnahmedis-
ziplin (z. B. wegen Vergesslichkeit oder 
Sorglosigkeit) auch die mangelnde Ak-
zeptanz des Patienten gegenüber der 
medikamentösen Therapie, zum Bei-
spiel wegen Unverträglichkeit oder um-
ständlicher Einnahme [6].
Ist die medikamentöse Einstellung des 
Patienten erfolgreich, entwickelt sich 

häufig eine enge Bindung zu dem ver-
ordneten Medikament. Neben anwen-
dungsbezogenen Aspekten, wie Tablet-
tengröße, der Möglichkeit des Teilens 
oder Zerkleinerns der Tabletten oder 
der Lesbarkeit der Angaben auf der Ver-
packung [4, 5], kann auch dem Namen, 
der Verpackung, der Form, der Grö-
ße, der Oberflächenbeschaffenheit, der 
Farbe und dem Geschmack des Arznei-
mittels eine wichtige Rolle zukommen. 
Diese Aspekte sind hinsichtlich der 
Compliance umso bedeutsamer, je län-
ger die Tabletten eingenommen werden 
sollen [1]. Bei Epilepsie ist häufig eine 
lebenslange Tabletteneinnahme erfor-
derlich. Praktische Vorteile der Medi-
kamenteneinnahme, zum Beispiel eine 
von den Mahlzeiten unabhängige oder 
einfachere Art der Einnahme, können 
sich positiv auf die Compliance auswir-
ken [9].
Seit Mai 2011 steht in Deutschland ei-
ne optimierte Levetiracetam-Formulie-
rung als Minitabletten* (Levetiracetam 
Desitin® befilmtes Granulat im Beutel) 
zur Therapie fokaler und generalisierter 
Epilepsien zur Verfügung [3]. Im Ge-
gensatz zu den herkömmlichen Leveti-
racetam-Präparaten mit großen, mono-
lithischen Tabletten handelt es sich bei 
der neuartigen Formulierung um Mini-
tabletten mit 2 mm Durchmesser, die in 
7 Dosisstärken (250–1 500 mg) in Ein-

Dr. med. Stefan Ries, Dr. med. Gerd Reif
schneider, Neuro Centrum Odenwald, Kranken-
hausstraße 11, 64823 Groß-Umstadt
Dr. med. vet. Wiebke Scheer, Medical Manager, 
Gruppe Medizin/Klinische Entwicklung, Desitin 
Arzneimittel GmbH, Weg beim Jäger 214, 
22335 Hamburg, scheer@desitin.de

* Zugelassene Darreichungsform: Levetiracetam 
Desitin® befilmtes Granulat im Beutel
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zeldosis-Beuteln abgepackt sind. Le-
vetiracetam-Minitabletten können so-
wohl unabhängig von den Mahlzeiten 
als auch gemeinsam mit den Mahlzei-
ten eingenommen werden. Die Einnah-
me sollte rasch (direkt aus dem kleinen 
Beutel), zum Beispiel mit einem Glas 
Mineralwasser ohne Kohlensäure, er-
folgen. Minitabletten, die zu lange im 
Mund verbleiben, können einen leicht 
bitteren Geschmack entwickeln. Darü-
ber hinaus können Levetiracetam-Mi-
nitabletten zur Einnahme in Flüssigkeit 
aufgelöst werden. Eine solche Suspen-
sion ist auch sondengängig.
Ziel der vorliegenden, nichtinterventio
nellen Studie (NIS) LEV-003/K war es, 
Erkenntnisse zur Wirksamkeit und Ver-
träglichkeit der neuen Formulierung in 
der klinischen Praxis zu dokumentie-
ren, inklusive der ärztlichen Beurtei-
lung der Compliance der Patienten vom 
Beginn bis zum Ende der 8-wöchigen 
Beobachtungsphase. Parallel machten 
die Studienpatienten in einem Patien-
tenfragebogen regelmäßig Angaben zur 
allgemeinen Akzeptanz der eingenom-
menen Levetiracetam-Minitabletten.

Patienten und Methoden

Die vorliegende prospektive, multi-
zentrische, nichtinterventionelle Stu-
die LEV-003/K dokumentiert die 
Behandlung von Patienten mit Epi-
lepsieformen, für die Levetiracetam-
Minitabletten in Mono- oder Kombi-
nationstherapie zugelassen sind [3]. 
Voraussetzung für die Teilnahme an 
der Studie war weiterhin die schrift-
liche Einwilligung der Patienten ge-
mäß den aktuellen Empfehlungen der 

Bundesoberbehörden (Bundesinstitut 
für Arzneimittel und Medizinprodukte 
[BfArM], Paul-Ehrlich-Institut [PEI]) 
zur Durchführung von Anwendungsbe-
obachtungen bzw. nichtinterventionel-
len Studien (AWB/NIS, Juli 2010).
In die Studie aufgenommen wurden Pa-
tienten, die folgende Kriterien erfüllten:
●	 Ärztliche Entscheidung zur Behand-

lung mit Levetiracetam-Minitabletten 
bei Patienten, für deren Epilepsiefor-
men eine entsprechende Mono- oder 
Kombinationstherapie zugelassen ist 
(Kasten)

●	 Erwachsene, Jugendliche und Kinder 
mit einem Körpergewicht von min-
destens 25 kg gemäß den Einschrän-
kungen in der Fachinformation des 
Herstellers für bestimmte Altersgrup-
pen [3]

●	 Erstmalige Behandlung mit Levetir
acetam-Minitabletten

Entsprechend der bisherigen Behand-
lung der Patienten ergaben sich drei Pa-
tientengruppen: 
●	 Therapienaive Patienten (Neueinstel-

lung)
●	 Patienten, die ein zusätzliches Präpa-

rat zur Kombinationstherapie benö-
tigten (Add-on-Therapie)

●	 Patienten mit medizinischer Indika-
tion zum Austausch herkömmlicher 
Levetiracetam-Tabletten durch Leve-
tiracetam-Minitabletten (Umstellung)

Der Studienzeitraum umfasste insge-
samt 40 Wochen, bei einer Rekrutie-
rungsphase von 32 Wochen und einem 
Beobachtungszeitraum von 8 Wochen. 
Während der Beobachtungsphase wa-
ren pro Patient zwei Visiten vorge-
sehen. Patienten, die mit Levetira-
cetam-Minitabletten erstmals eine 

antikonvulsive Behandlung nach Diag-
nosestellung erhielten, wurde eine zu-
sätzliche Visite nach Abschluss der in-
dividuellen Dosisfindung (Ende der 
Einstellungsphase) empfohlen. Vor und 
nach Therapiebeginn dokumentierten 
die Studienpatienten in Patientenfrage-
bögen ihre Zufriedenheit mit der Ein-
nahme der Levetiracetam-Minitabletten 
beziehungsweise die allgemeine Ak-
zeptanz ihrer medikamentösen Thera-
pie. Die Patienten beantworteten unter 
anderem folgende Fragen:
●	 Wie gut lassen sich die bisher verord-

neten Medikamente schlucken?
●	 Wäre es für Sie ein Vorteil, wenn Sie 

deutlich kleinere Tabletten als Ihre bis-
herigen Tabletten erhalten könnten?

●	 Wie lässt sich Ihrer Meinung nach 
das neue Medikament schlucken?

●	 Wenn Sie selbst wählen könnten: 
Würden Sie dem neuen Medikament 
gegenüber herkömmlichen, großen 
Tabletten den Vorzug geben?

●	 Ist die Verpackung des neuen Medi-
kaments in den kleinen Beuteln für 
Sie ein Vorteil (z. B. bei der Mitnah-
me unterwegs oder auf Reisen)?

Darüber hinaus wurden die Wirksam-
keit (Anfallsfrequenz) und Verträg-
lichkeit (Auftreten unerwünschter 
Arzneimittelwirkungen) der Levetira-
cetam-Minitabletten sowie die Compli-
ance der Patienten durch den Arzt do-
kumentiert.
Da es sich um eine nichtinterventionel-
le Studie handelte, wurden ausschließ-
lich Daten erhoben, die im Rahmen der 
ärztlichen Routineuntersuchungen von 
Patienten mit Epilepsie üblicherwei-
se dokumentiert werden. Die Entschei-
dung zur Therapie mit Levetiracetam-
Minitabletten erfolgte ausschließlich 
nach ärztlichem Ermessen vor der Pa-
tientenrekrutierung. Gemäß aktuel-
len Empfehlungen zur Durchführung 
nichtinterventioneller Studien wurde 
die Therapiezufriedenheit der Patienten 
mittels Patientenfragebogen erfasst [7].

Ergebnisse

Insgesamt nahmen in 82 Studienzentren 
395 Patienten (Tab. 1) in folgenden Be-
handlungsgruppen an der Studie teil: 

Levetiracetam-Minitabletten (Levetiracetam Desitin® befilmtes Granulat im Beutel)  
sind zugelassen
•	zur Monotherapie partieller Anfälle mit oder ohne sekundäre Generalisierung bei 

Patienten ab 16 Jahren mit neu diagnostizierter Epilepsie
•	zur Zusatzbehandlung

–	partieller Anfälle mit oder ohne sekundäre Generalisierung bei Erwachsenen, 
Kindern und Säuglingen ab 1 Monat mit Epilepsie

–	myoklonischer Anfälle bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit juve-
niler myoklonischer Epilepsie

–	primär generalisierter tonisch-klonischer Anfälle bei Erwachsenen und Jugendli-
chen ab 12 Jahren mit idiopathischer generalisierter Epilepsie
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●	 Gruppe 1: Neueinstellungen (n = 99)
●	 Gruppe 2: Add-on Therapien (n = 75)
●	 Gruppe 3: Umstellungen (n = 221) 
In der Gruppe mit Add-on Therapie be-
fanden sich insbesondere Patienten, die 
bereits Valproinsäure (34,7 %) oder La-
motrigin (21,3 %) erhielten. Behand-
lungsprobleme mit den konventionellen 
Levetiracetam-Tabletten waren die häu-
figsten medizinischen Indikationen zur 
Umstellung auf Levetiracetam-Minita-
bletten (54,8 %).

Wirksame Anfallskontrolle bei guter 
Verträglichkeit
Die Anfallsfreiheit der Studienpatien-
ten stieg unter der Therapie mit Leve-
tiracetam-Minitabletten bei Neueinstel-
lung (n = 99) von 4,0 % (kein Ereignis 
in den letzten 4 Wochen vor Rekrutie-
rung) auf 81,8% (kein Ereignis wäh-
rend der 8-wöchigen Beobachtungs-
phase). Die entsprechenden Resultate 
bei Add-on-Therapie (n  =  75) lauteten 
6,7 % bzw. 69,0 % und bei Umstellung 
aus medizinischer Indikation (n = 221) 
51,1 %  bzw. 81,4 % . Bei Studienen-
de beurteilten 97,1 %  der Studienärz-
te die Wirksamkeit der Levetiracetam-
Minitabletten für das Gesamtkollektiv 
der Studienpatienten (n = 395) als „gut“ 
(22,9 %) oder „sehr gut“ (74,2 %).  
Sehr gute Verträglichkeit der Levetira-
cetam-Minitabletten stellten die Ärzte 
bei 71,6 % ihrer Patienten (n = 275) fest, 
bei 26,0 % (n = 100) wurde sie als „gut“ 
bezeichnet. Der Patientenfragebogen 

bestätigte die Verträglichkeit aus Sicht 
der Patienten: 65,8 % (n = 244) beurteil-
ten sie als „sehr gut“, 30,5 % (n = 113) 
als „gut“.

Erhaltungsdosis bei Studienende
Die mittlere Erhaltungsdosis lag bei 
Abschluss der nichtinterventionellen 
Studie bei 1603 mg/Tag (250–6500 mg/
Tag). Die maximale Einzeldosis be-
trug je nach Gruppe 2500 bis 3250 mg 
(Tab. 2), wobei fast 40 % der Patienten 
eine Dosisstärke > 1000 mg pro Einnah-
me benötigten.

Patientenfragebogen
Von den Patienten, die von einem ande-
ren Präparat auf Levetiracetam-Mini-
tabletten umgestellt wurden (n = 221), 
gaben zwei Drittel zu Beginn der Stu-
die an, dass sie grundsätzlich kleine-
re Tabletten bevorzugen. Diese Aussa-
ge bestätigte sich nach der 8-wöchigen 
Anwendungsbeobachtung: am Ende er-
klärten 65,6 % der umgestellten Pati-
enten, dass sie diese Darreichungsform 
gegenüber den herkömmlichen, großen 
Tabletten bevorzugen. Als genereller 
Trend zeigte sich, dass je höher die ein-
zunehmende Tagesdosis ausfiel, desto 
mehr Patienten den Minitabletten den 
Vorzug gaben (Abb. 1). 
Von den Patienten, die zu Studienbe-
ginn von anderen Präparaten auf Le-
vetiracetam-Minitabletten umgestellt 
wurden, hatten 56,8 % (n = 120) die 
Vormedikation „sehr gut“ oder „gut“ 

schlucken können; beim entsprechen-
den Vergleich am Studienende wurden 
deutlich verbesserte Werte von 92,2 % 
(n = 191) für Levetiracetam-Minitablet-
ten angegeben (Abb. 2). Patienten, die 
erstmals antikonvulsiv behandelt wur-
den (Neueinstellung) oder eine Add-on-
Therapie erhielten, beurteilten die Ein-
nahme der Levetiracetam-Minitabletten 
am Studienende vergleichbar positiv. 

Bewertung der Compliance durch 
den Arzt
Bei Studienabschluss beurteilten die 
Studienärzte im Gesamtkollektiv (Neu-
einstellung, Add-on-Therapie und Um-
stellung) die Compliance mit Levetir
acetam-Minitabletten bei 69,8 % der 
Patienten mit „sehr gut“ (n = 268), bei 
25,0 % mit „gut“ (n = 96). Somit wur-
den die Teilnehmer an der nichtinter-
ventionellen Studie fast ausnahmslos 

Tab. 2. Mittlere Erhaltungsdosis und maximale Einzeldosis

Neu
einstellung

Add-on-
Therapie

Umstellung

Erhaltungsdosis am Studienende: Mittel
wert (Spanne) [mg/Tag]

1188  
(250–5000)

1518  
(250–6500)

1818  
(250–4500)

Maximale Einzeldosis [mg] 2500 3250 3250

Abb. 1. Bevorzugung konventioneller Ta-
bletten oder Levetiracetam-Minitabletten 
in Abhängigkeit von der erforderlichen 
Tagesdosis

Abb. 2. Patientenmeinung zu Levetira-
cetam-Minitabletten im Vergleich zur ihrer 
Vorbehandlung 

Tab. 1. Baseline-Charakteristika der Studienpatienten

Neu
einstellung

Add-on-
Therapie

Umstellung

Patienten [n] 99 75 221

Mittleres Alter bei Studienbeginn [Jahre] 48,1 (18–86) 44,3 (20–83) 53,8 (18–90)

Mittlere Erkrankungsdauer bei Studienbeginn [Jahre] 1,6 (0–34,5) 14,3 (0–61,5) 10,1 (0–56,1)

Geschlecht männlich/weiblich [n] 44/55 40/34# 121/100

Mittlere Anzahl der Anfälle innerhalb der letzten 
8 Wochen vor Studienbeginn [n] 

3,6 (0–96) 13,5 (0–336) 1,5 (0–50)

# In einem Fall keine Angabe
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als therapietreu eingeschätzt (94,8 %; 
n = 364). Bemerkenswert war die Zu-
nahme der Kategorie „sehr gute Com-
pliance“ mit Levetiracetam-Mini-
tabletten während der 8-wöchigen 
Beobachtungsphase. Bei Patienten mit 
Add-on-Therapie nahm die sehr gute 
Compliance aus Sicht der Studienärzte 
von 30,1 % (n = 22) auf 70,3 % (n = 52) 
und bei Umstellungen von 43,9 % 
(n = 90) auf 70,6 % (n = 151) zu. Die Zu-
nahme der Compliance nach Behand-
lung mit Levetiracetam-Minitabletten 
in diesen beiden Patientengruppen er-
reicht im Rahmen eines intraindividu-
ellen Vergleiches in der deskriptiven 
Statistik Signifikanzniveau (Wilcoxon-
Test p < 0,001, Abb. 3). Nach Studien
ende setzten 366 Patienten (92,7 %) die 
Behandlung mit Levetiracetam-Minita-
bletten fort.

Diskussion

Eines der wichtigsten Ziele der antiepi-
leptischen Therapie ist neben Anfalls-
freiheit beziehungsweise Reduktion der 
Anfallsfrequenz die bestmögliche Ver-
träglichkeit der Medikation während 
der Langzeittherapie. Die Deutsche Ge-
sellschaft für Neurologie (DGN) emp-
fiehlt in ihrer aktuellen Leitlinie von 
2012 Levetiracetam neben Lamotrigin 
als bevorzugtes Mittel der 1. Wahl in 
der initialen Behandlung fokaler An-
fälle mit und ohne sekundäre Genera-
lisierung. Begründet wird dies mit der 

wesentlich besseren Verträglichkeit ge-
genüber anderen bewährten Antiepilep-
tika, bei gleicher Wirksamkeit [2]. Das 
aus den Zulassungsstudien bekannte, 
sehr überzeugende Nutzen-Risiko-Ver-
hältnis wurde in der vorliegenden nicht-
interventionellen Phase-IV-Studie unter 
den Bedingungen der klinischen Rou-
tine mit Levetiracetam-Minitabletten 
(Levetiracetam Desitin® befilmtes Gra-
nulat im Beutel) bei 395 ambulanten 
Patienten bestätigt.
Der beobachtete positive Effekt auf die 
Anfallsfreiheit lässt sich dadurch be-
gründen, dass therapienaive Epilepsie-
Patienten (Neueinstellungen) erstmalig 
eine antiepileptische Therapie erhiel-
ten oder damit, dass unzureichend the-
rapierte Patienten (Add-on-Patienten 
bzw. Umstellungspatienten) zusätzlich 
zur bestehenden Medikation Leveti-
racetam bekamen oder von einem nur 
unzureichend wirksamen Antiepilep-
tikum auf eine wirksame Therapie mit 
Levetiracetam-Minitabletten umgestellt 
wurden.
Die von den Studienpatienten mittels 
Fragebögen beurteilte Therapiezufrie-
denheit war ein zentrales Anliegen die-
ser nichtinterventionellen Studie, um 
Unterschiede in der Compliance zwi-
schen den Untergruppen (Neueinstel-
lung, Add-on-Therapie, Umstellung) 
und im Hinblick auf die Behandlung 
mit Levetiracetam-Minitabletten in der 
klinischen Routine zu evaluieren. Dazu 
wurden entsprechende Empfehlungen 
umgesetzt [7, 9]. 
Die Tablettengröße ist als Risikofak-
tor für die Compliance während einer 
Langzeittherapie nicht zu unterschät-
zen, weil viele Patienten das mehrfache, 
tägliche Schlucken sehr großer Tablet-
ten in aller Regel als belastend empfin-
den. Entsprechende Probleme mit der 
Medikamenteneinnahme können sich 
verschärfen, wenn bereits vor Therapie-
beginn Beschwerden beim Schlucken 
bestehen. Patienten mit Epilepsie lei-
den häufig unter Schluckstörungen und/
oder Mundtrockenheit, ausgelöst zum 
Beispiel durch neurologische Begleit
erkrankungen (z. B. Schlaganfälle) oder 
aufgrund medikamentöser Nebenwir-
kungen (z. B. bei Einnahme von Opio-

iden, Glucocorticoiden oder Diuretika) 
[9]. Unsere Studie ergab, dass fast 40 % 
der Patienten mehr als 1000 mg Leve
tiracetam pro Einzelgabe benötigten 
und damit auf die Einnahme sehr großer 
Tabletten angewiesen sind. Wie erwar-
tet, dokumentierten die Studienpatien-
ten in ihren Fragebögen, dass mehrheit-
lich kleine Tabletten bevorzugt werden. 
Am Studienende bezeichneten mehr als 
90 % der Studienpatienten die Einnah-
me, beziehungsweise die Schluckbar-
keit der Levetiracetam-Minitabletten, 
als „sehr gut“ oder „gut“ und gaben an, 
anschließend bei dieser Darreichungs-
form bleiben zu wollen. Neben Form 
und Größe der Tabletten gilt auch die 
Verpackung des Arzneimittels als re-
levanter Parameter, der die Akzeptanz 
von Medikamenten durch Patienten be-
einflussen kann [4, 5]. In dieser Hin-
sicht bewerteten mehr als die Hälfte der 
Studienteilnehmer die Levetiracetam-
Minitabletten in handlichen Beuteln als 
vorteilhaft.
Bei Patienten mit Epilepsie ist die Non-
Compliance ein großes Problem [8]. 
Zur Verbesserung der Compliance ist 
eine einfach zu befolgende Therapie 
vorteilhaft, wozu zum Beispiel eine 
Monotherapie, die tägliche Einmalgabe 
oder eine gut tolerierte Darreichungs-
form beitragen kann [10]. Unsere 
Studienergebnisse zeigten, dass die 
meisten Patienten der innovativen Dar-
reichungsform von Levetiracetam als 
Minitabletten im Beutel klar den Vor-
zug gegenüber konventionellen Tablet-
ten gaben. Dies wurde umso deutlicher 
geäußert, je höher die einzunehmen-
de Tagesdosis war (Abb. 1). Als Be-
gründung sind zunehmende Probleme 
der meisten Patienten mit der täglich 
mehrmaligen Einnahme sehr großer Ta-
bletten denkbar und der entsprechen-
de Wunsch – insbesondere bei hohen 
Tagesdosen –, diese durch leichter zu 
schluckende Levetiracetam-Minitablet-
ten im Beutel auszutauschen.
Vor diesem Hintergrund haben Leve-
tiracetam-Minitabletten das Potenzial, 
die Compliance der Patienten nachhal-
tig zu stärken und die Effektivität der 
Langzeittherapie zu verbessern.

Abb. 3. Compliance vor und nach Umstel-
lung auf Levetiracetam-Minitabletten 
bzw. vor und nach Beginn einer Add-on-
Therapie (Wilcoxon-Test, p < 0,001)
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Levetiracetam minitablets: innovative for-
mulation promotes compliance in patients 
with epilepsy. Non-interventional study to 
evaluate the safety, feasibility and compli-
ance of levetiracetam minitablets in pa
tients with epilepsy (LEV 003/K)
In a non-interventional study, safety, efficacy, 
practicability and compliance of the first-line an-
tiepileptic drug levetiracetam was evaluated by 
neurologists using minitablets as an innovati-
ve formulation (Levetiracetam DESITIN® coa-
ted granules in sachets). Over a study period of 
10 months, 395 patients were documented by 82 

study centers in Germany. A patient questionnaire 
regarding the practicability of the new formulati-
on was used. Seizure frequence, tolerability and 
compliance using levetiracetam minitablets were 
assessed by treating physicians. A patient was 
feasible for study participation, if the doctor deci-
ded to use the new formulation for in label treat-
ment prior to study entry and levetiracetam mini-
tablets were prescribed for the first time. Patients 
either received levetiracetam minitablets after in-
itial diagnosis of epilepsy (new onset therapy), 
due to a need for combination therapy (add-on 
therapy) or no response to previous therapy (the-
rapy switch). The study results suggest that the 
huge majority of patients do prefere levetiracetam 
minitablets which can be taken easier. Their treat
ing physicians documented a significantly impro-
ved compliance, respectively. Thus, levetiracetam 
minitablets may offer the opportunity to improve 
compliance regarding the need for long-term 
treatment in patients suffering from epilepsy.
Key words: Levetiracetam, minitablets, non-inter-
ventional study, compliance
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Zwar beschäftigt sich die Forschung mit 
der Entwicklung von Medikamenten, die 
gezielt die Behandlung von geistig Behin-
derten zum Ziel haben – beispielsweise 
zur Verbesserung geistiger Fähigkeiten – , 
diese Patienten leiden aber häufig auch an 
psychiatrischen Komorbiditäten, weshalb 
ihre Behandlung mit psychotropen Phar-
maka zwar weit verbreitet, aber auch um-
stritten ist. Mangels Studien mit solchen 
Patientengruppen werden die meisten Me-
dikamente „off Label“ verschrieben und es 
gibt kaum Leitlinien, die eine optimale Be-
handlung erleichtern.

Dem spanischen, aber in Lexington/Ken-
tucky wirkenden Professor für Psychiatrie 
Jose de Leon liegen besonders die evidenz-
basierte Medizin und die personalisierte 
Verschreibung (personalized medicine) am 
Herzen. Diesen Aspekten wird das einfüh-
rende Kapitel gewidmet. Jedes der weite-
ren 22 Kapitel befasst sich mit nur einem 
Stimmungsstabilisierer oder einem Anti
epileptikum, welche häufig ebenfalls als 
Stimmungsstabilisierer eingesetzt werden.
Die einzelnen Abschnitte der Kapitel be-
fassen sich mit den Indikationen, Gegen
indikationen, den notwendigen Vorunter
suchungen und Begleituntersuchungen, 
den Medikamentendosen für erwachsene 
Patienten und den Nebenwirkungen. Die 
Ausführungen werden durch eine großzü-
gige Literaturliste ergänzt. 
Besonders originell und wertvoll an die-
sem Werk ist der zu jedem Kapitel gehö-
rende Anhang (Drug Utilization Review). 
Mit dieser Checkliste können die Vor- und 
Begleituntersuchungen, die Behandlungs-

schritte und die klinischen Beobachtungen 
und Entscheidungen genau dokumentiert 
werden. 
Es wäre wünschenswert gewesen, wenn 
der Autor in seinem Werk die Antipsy-
chotika mit aufgenommen hätte. Sie 
wurden in anderen, ähnlich aufgebau-
ten Zeitschriftenartikeln von Jose de 
Leon berücksichtigt (Sabaawi et al. [über 
Clozapin] und de Leon et al. [über an-
dere Antipsychotika], Res Dev Disabil 
2006;27:309 bzw. 2009;30:613).
Zusammenfassend ist festzuhalten, dass 
gerade bei Patienten mit einer geistigen 
Behinderung und psychiatrischen Komor-
biditäten große Sorgfalt notwendig ist, um 
eine adäquate und ethisch korrekte Be-
handlung sicherzustellen. Dieser Behand-
lungsführer schließt deshalb eine Lücke.
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