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Briviact! (Brivaracetam)
Ubersicht Giber Briviact und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Briviact und wofiir wird es angewendet?

Briviactist ein Epilepsie-Arzneimittel, das als Zusatzbehandlung zu anderen Epilepsie-Arzneimitteln zur
Behandlung partieller Anfalle (epileptische Anfdlle, die in einem speziellen Teil des Gehirns beginnen)
angewendet wird. Es kann bei Patienten ab 2 Jahren mit partiellen Anfallen mit oder ohne sekundare
Generalisierung (bei der die abnormale elektrische Aktivitdt das gesamte Gehirn erfasst) angewendet
werden.

Briviact enthdlt den Wirkstoff Brivaracetam.

Wie wird Briviact angewendet?

Briviactist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. Das Arzneimittel ist als Tabletten, als Losung zum
Einnehmen (eine Flissigkeit zum Einnehmen) und als Injektions- oder Infusionsldsung (Tropfinfusion in
eine Vene) erhaltlich, die angewendet wird, wenn das Arzneimittel nicht oral verabreicht werden kann.

Die empfohlene Anfangsdosis hangt vom Kdérpergewicht des Patienten ab. Nach Beginn der Behandlung
kann die Dosis je nach Bedarf des Patienten angepasst werden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Briviact entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Briviact?

Epilepsie wird durch GbermaBige elektrische Aktivitat in bestimmten Bereichen des Gehirns verursacht.
Die genaue Art und Weise, wie der in Briviact verwendete Wirkstoff Brivaracetam wirkt, ist noch
unklar. Er bindet an ein Protein, das sogenannte synaptische Vesikelprotein 2A, das an der Freisetzung
chemischer Botenstoffe aus den Nervenzellen beteiligt ist. Dies tragt dazu bei, dass Briviact die
elektrische Aktivitat im Gehirn stabilisiert und Anfélle verhindert.

! In Italien: Nubriveo
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Welchen Nutzen hat Briviact in den Studien gezeigt?

Briviactist bei der Reduzierung von Anfadllen wirksamer als ein Placebo (eine Scheinbehandlung). Dies
wurde in drei Hauptstudien unter Beteiligung von 1 558 Patienten im Alter ab 16 Jahren nachgewiesen.
Zusatzlich zur regularen Epilepsie-Behandlung der Patienten wurde entweder Briviact oder ein Placebo
verabreicht. Betrachtet man alle Studien zusammen wurde die Haufigkeit der Anfédlle bei 34 % bis

38 % derjenigen, die zusatzlich Briviact in Dosen von 25 mg bis 100 mg zweimal taglich erhalten
hatten, mindestens halbiert. Im Vergleich hierzu zeigte sich dies bei 20 % derjenigen, die zusatzlich
Placebo erhalten hatten.

Unterstlitzende Studien zeigten, dass die flir Kinder empfohlenen Dosen ahnliche Mengen des
Arzneimittels im Kdrper produziert haben wie die, die bei empfohlenen Dosen bei Erwachsenen
beobachtet wurden. Daher wird davon ausgegangen, dass Briviact bei Kindern auf dieselbe Weise
wirkt.

Welche Risiken sind mit Briviact verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Briviact (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Somnolenz (Schlafrigkeit) und Schwindel. Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit
Briviact berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Briviact in der EU zugelassen?

Die Europdische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Briviact
gegenlber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Klinische Studien haben gezeigt, dass eine Zusatzbehandlung mit Briviact bei der Kontrolle partieller
Anfalle bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren wirksamer ist als ein Placebo. Die meisten
Nebenwirkungen von Briviact waren leicht oder mittelschwer und wurden als beherrschbar erachtet.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Briviact ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Briviact, die von
Angehorigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Briviact kontinuierlich (iberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Briviact werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten werden ergriffen.

Weitere Informationen uiber Briviact

Briviact erhielt am 14. Januar 2016 eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der gesamten EU.

Weitere Informationen zu Briviact finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briviact-italy-nubriveo.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 02-2022 aktualisiert.
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