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Brinavess (vernakalant)
Ulevaade ravimist Brinavess ja ELis miuigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Brinavess ja milleks seda kasutatakse?

Brinavessi kasutatakse normaalse sidameritmi kiireks taastamiseks taiskasvanud patsientidel, kel on
hiljuti tekkinud kodade virvendus. Kodade virvendus tekib, kui suidamekojad tdmbuvad kokku kiiresti
ja korraparatult, pdhjustades siiddame rutmihaireid. Brinavessi kasutatakse kodade virvenduse korral,
mis tekkis viimase 7 66péaeva jooksul vdi viimase 3 66paeva jooksul, kui patsiendile tehti hiljuti
sidameoperatsioon.

Brinavess sisaldab toimeainena vernakalanthidrokloriidi.

Kuidas Brinavessi kasutatakse?

Brinavess on retseptiravim ja seda peab manustama padev tervishoiutdétaja meditsiiniasutuses, kus
patsiendi suidametegevust saab nBuetekohaselt jalgida. Tervishoiutddtaja peab jalgima patsiendi
vererbhku ja sidame l66gisagedust ravimi manustamise ajal ja kuni vahemalt 15 minuti jooksul.

Brinavessi manustatakse 10 minutit kestva veeniinfusioonina. Brinavessi annus sdltub patsiendi
kehamassist. Kui normaalne sidameritm ei taastu 15 minuti jooksul parast esimese infusiooni I6ppu,
tuleb manustada teine infusioon vaiksemas annuses. 24 tunni jooksul ei tohi Brinavessi manustada
rohkem kui 5 mg/kg ehk maksimaalselt 565 mg tle 113 kg kaaluvatele patsientidele. Vererbhu voi
sidame l66gisageduse akilise vihenemise korral tuleb infusioon kohe katkestada. Lisateavet Brinavessi
kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi klisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Brinavess toimib?

Brinavessi toimeaine vernakalant on antiaritmikum (siidame ritmihairete ravim). Ravim taastab
sudameritmi sellega, et blokeerib kodade lihasrakkudesse sisenevate ja nendest valjuvate kaaliumi- ja
naatriumiioonide kanalid. Neid kanaleid blokeerides takistab vernakalant kodade virvendust pdhjustada
voivat ebanormaalset elektrilist talitlust. Vernakalant toimib rohkem stidamekodades kui -vatsakestes.

Milles seisneb uuringute pohjal Brinavessi kasulikkus?

Kahes pdhiuuringus vorreldi Brinavessi platseeboga (naiv ravim) kodade virvendusega
596 taiskasvanul. Kolmandas p6hiuuringus vdrreldi Brinavessi platseeboga 161 taiskasvanul, kellel oli
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kodade virvendus tekkinud pérast sudameoperatsiooni. Efektiivsuse p6hinaitaja oli taastunud
normaalse sidameritmiga patsientide osakaal.

Brinavess oli hiljuti tekkinud kodade virvendusega patsientide ravis efektiivsem kui platseebo. Kahes
esimeses uuringus oli hiljuti tekkinud kodade virvendusega patsientide seas neid, kellel taastus
normaalne stidameritm, Brinavessi uuringuriihmas 51% (118 patsienti 231st) ja platseeborihmas 4%
(6 patsienti 159st). Kolmandas uuringus oli patsiente, kellel taastus normaalne siidameritm,
Brinavessi rihmas 47% ja platseeboriihmas 14%.

Mis riskid Brinavessiga kaasnevad?

Brinavessi kdige sagedamad kd&rvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on disgeusia
(maitsehaired) ja aevastamine. Brinavessi kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Brinavessi ei tohi kasutada patsiendid, kellel on aordiklapi raske stenoos (aordi ahenemine), madal
sustoolne (nn Ulemine) vererdhk, kaugelearenenud sidamepuudulikkus (suida ei varusta organismi
piisavalt verega), sidame elektrilise talitluse teatud muutused v6i sidame véaga vaike |66gisagedus.
Brinavessi ei tohi manustada 30 péeva jooksul parast agedat koronaarstindroomi (siidamehaiguste
rihm, sh ebastabiilne rinnaangiin (teatud tugev rindkerevalu) ja sudameinfarktid). Brinavessi
saavatele patsientidele ei tohi 4 tunni jooksul parast Brinavessi infusiooni veeni kaudu manustada | ja
111 klassi antiaritmikume. Piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Brinavess ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Brinavessi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise vdib ELis heaks Kiita.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Brinavessi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Brinavessi tootja tagab, et kdikides liikmesriikides saavad ravimit eeldatavalt kasutavad
tervishoiutdodtajad ravimi kasutamist kirjeldava dppematerjali.

Brinavessi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Brinavessi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Brinavessi
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Brinavessi kohta

Brinavess on saanud miuugiloa, mis kehtib kogu ELis, 1. septembril 2010.
Lisateave Brinavessi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinavess.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10.2019
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