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Briviact! (brivaracetam)
Pregled zdravila Briviact in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Briviact in za kaj se uporablja?

Briviact je zdravilo za zdravljenje epilepsije, ki se uporablja poleg drugih tovrstnih zdravil kot dodatno
zdravilo za zdravljenje parcialnih epilepti¢nih napadov (epilepti¢nih napadov, ki se za¢nejo v
dolo¢enem delu mozganov). Lahko se uporablja pri bolnikih, starejsih od dveh let, s parcialnimi
epilepticnimi napadi s sekundarno generalizacijo ali brez nje (pri kateri se nenormalna elektri¢na
dejavnost Siri skozi mozgane).

Zdravilo Briviact vsebuje ucinkovino brivaracetam.

Kako se zdravilo Briviact uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Briviact je le na recept. Zdravilo je na voljo v obliki tablet, peroralne
raztopine (tekocine za peroralno uporabo) in raztopine za injiciranje ali infundiranje (kapalne infuzije) v
veno, ki se uporablja, kadar zdravila ni mogoce dajati peroralno.

PriporocCeni zaCetni odmerek je odvisen od bolnikove telesne mase. Po zacetku zdravljenja se lahko
odmerek prilagodi bolnikovim potrebam.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Briviact glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Briviact deluje?

Epilepsijo povzroca prekomerna elektricna dejavnost v doloCenih predelih mozganov. Natancen nacin
delovanja brivaracetama, ucinkovine v zdravilu Briviact, ni jasen, znano pa je, da se pritrdi na
beljakovino, imenovano sinapti¢ni vezikularni protein 2A, ki sodeluje pri spros¢anju kemicnih
prenasalcev iz zivénih celic. To zdravilu Briviact omogoca, da stabilizira elektri¢no dejavnost v
mozganih in prepreci napade.
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Kaksne koristi zdravila Briviact so se pokazale v Studijah?

Zdravilo Briviact je pri zmanjSevanju epilepti¢nih napadov ucinkovitejsi od placeba (zdravila brez
ucinkovine). To so dokazali v treh glavnih Studijah, ki so skupaj vkljuCevale 1 558 bolnikov, starih

16 let in vec. Bolniki so poleg svojega obic¢ajnega zdravila za epilepsijo prejeli Se zdravilo Briviact ali
placebo. V vseh studijah skupaj je bila pogostnost epilepti¢nih napadov priod 34 % do 38 % bolnikov,
ki so kot dodatek prejemali zdravilo Briviact v odmerku med 25 mg in 100 mg dvakrat na dan, najmanj
prepolovljena. Do enakega rezultata je prislo pri 20 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

Podporne studije so pokazale, da so bile s priporocenimi odmerki zdravila pri otrocih dosezene podobne
ravni zdravila v telesu kot s priporocenimi odmerki pri odraslih. Zato se pricakuje, da bo
zdravilo Briviact pri otrocih delovalo enako.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Briviact?

Najpogostejsa nezelena ucinka zdravila Briviact (ki se lahko pojavita pri vec kot 1 bolniku od 10) sta
somnolenca (zaspanost) in omotica. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri
uporabi zdravila Briviact, glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Briviact odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Briviact vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Klini¢ne Studije so pokazale, da je dodatno zdravljenje z zdravilom Briviact pri nadzoru parcialnih
epilepticnih napadov pri odraslih in otrocih, starejsih od dveh let, uCinkovitejSe od placeba. Vecina
nezelenih ucinkov zdravila Briviact je bila blaga ali zmerna ter je bila ocenjena kot obvladljiva.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Briviact?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Briviact
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Briviact stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Briviact, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Drugeinformacije o zdravilu Briviact

Za zdravilo Briviact je bilo 14. januarja 2016 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Briviact so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briviact-italy-nubriveo.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 02-2022.
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