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Briviact! (brivaracetamum)
Pfehled pro pripravek Briviact a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Briviact a k cemu se pouziva?

Pripravek Briviact je antiepileptikum (Iécivy pripravek proti epilepsii), které se pouziva jako pridatna
lé¢ba k jinym antiepileptikdim pii 1é¢bé parcidlnich zachvatl (epileptickych zachvatd, které se spoustéji
z jedné konkrétni ¢asti mozku). Lze jej pouZit u pacientll ve v&ku od 2 let s parcialnimi zachvaty se
sekundarni generalizaci (Sifenim abnormalni elektrické aktivity v mozku) nebo bez ni.

PFipravek Briviact obsahuje Iécivou latku brivaracetam.
Jak se pripravek Briviact pouziva?

Vydej pfipravku Briviact je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je dostupny ve formé tablet,
peroralniho roztoku (tekutiny uzivané uUsty) a injekéniho nebo infuzniho roztoku (kapani do zily), ktery
se pouziva v pripadé, Ze pripravek nelze podavat Usty.

Doporucena pocatecCni davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Po zahajeni IéCby Ize davku upravit
podle potfeb pacienta.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Briviact naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare i lIékarnika.

Jak pripravek Briviact pdsobi?

Epilepsie je zplsobena nadmérnou elektrickou aktivitou v urcitych ¢astech mozku. Pfesny
mechanismus plsobeni brivaracetamu, 1é¢ivé latky v pFipravku Briviact, neni objasné&n. Brivaracetam
se vSak vaze na bilkovinu zvanou 2A protein synaptickych vezikul, ktera se podili na uvolfovani
chemickych posl{ z nervovych bunék. Tento mechanismus pomé&ha ptipravku Briviact stabilizovat
elektrickou aktivitu v mozku a predchazet zachvatim.

1V Italii: Nubriveo.
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Jaké prinosy pripravku Briviact byly prokazany v prlibéhu studii?

Pripravek Briviact snizuje frekvenci zachvatl G¢inné&ji neZ placebo (nel&inny pripravek), coz bylo
prokazano ve tfech hlavnich studiich zahrnujicich celkem 1 558 pacientd ve véku od 16 let. K obvyklé
lé¢bé epilepsie pacientll byl pridén bud pripravek Briviact, nebo placebo. Celkové se v t&chto studiich
frekvence zachvatl sniZila nejméné o polovinu u 34 aZ 38 % pacientd, k jejichZ 1é&bé byl pfidan
ptipravek Briviact v ddvkach 25 a7 100 mg dvakrat denné, ve srovnani s 20 % pacientl, kterym bylo
jako doplnék lé¢by podavano placebo.

Podptrné studie prokazaly, Zze davky doporucené u déti vedly k navozeni obdobnych hladin 1é¢ivého
pfipravku v téle jako doporucené davky u dospélych. Proto se predpokladd, Ze pfipravek Briviact bude
u déti pdsobit stejnym zplsobem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Briviact?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pFipravku Briviact (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou somnolence (ospalost) a zavraté. Uplny seznam nezéadoucich Géinkd pipravku Briviact je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Briviact registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Briviact prevysuji jeho rizika,
a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Klinické studie prokazaly, Ze pFidatna |é¢ba ptipravkem Briviact je pFi kontrole parcialnich zachvat{
u dospélych a déti ve véku od 2 let (¢inn&jsi nez pridani placeba. Vé&tsina nezadoucich ucinkl pripravku
Briviact byla mirné az stfedné zavazné povahy a byla pokladana za zvladnutelné.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Briviact?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Briviact, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Briviact pribézné sledovany.
Nezadouci Gcinky nahladsené v souvislosti s pfipravkem Briviact jsou peclivé hodnoceny a jsou uc¢inéna
veskera nezbytna opatteni, aby bylo chrén&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Briviact

Pripravku Briviact bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. ledna 2016.

Dalsi informace o pfFipravku Briviact jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briviact-italy-nubriveo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2022.

EMA/70742/2022 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/briviact-italy-nubriveo

	Co je přípravek Briviact a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Briviact používá?
	Jak přípravek Briviact působí?
	Jaké přínosy přípravku Briviact byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Briviact?
	Na základě čeho byl přípravek Briviact registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Briviact?
	Další informace o přípravku Briviact

