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Briviact! (brivaracetam)
A Briviact-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valdé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Briviact és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Briviact egy epilepszia elleni gydgyszer, amelyet parcialis gércsrohamok (az agy egy specifikus
részén kezd6dd epilepszids rohamok) kezelésére alkalmaznak mas epilepszia elleni gyégyszerek
kiegészitéseként. Masodlagos generalizacidval (amikor a kéros elektromos aktivitas szétterjed az
agyban) vagy anélkul fellépd parcialis gércsrohamokban szenvedd, legalabb 2 éves betegeknél
alkalmazhato.

A Briviact hatéanyaga a brivaracetam.

Hogyan kell alkalmazni a Briviact-ot?

A Briviact csak receptre kaphatd. A gydgyszer tabletta, bels6leges oldat (szajon at bevehetd folyadék)
és vénaba adandé oldatos injekcid vagy infuzié formajaban kaphatd, amelyet akkor alkalmaznak, ha a
gyogyszer nem adhato szajon at.

Az ajanlott kezd6 adag a beteg testtomegétdl fliigg. A kezelés megkezdését kovetden az adag a beteg
szlikségleteinek megfeleléen mddosithato.

A Briviact alkalmazdsaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Briviact?

Az epilepsziat az agy bizonyos terlleteinek tulzott elektromos aktivitasa okozza. Nem vilagos, hogy a
brivaracetam, a Briviact hatéanyaga hogyan hat, de a kémiai jelatvivé molekulak idegsejtekbdl torténd
felszabaditdsdban részt vevd, szinaptikus vezikularis protein 2A nev(i fehérjéhez k6tédik. Ez lehetbvé
teszi, hogy a Briviact stabilizdlja az agyi elektromos aktivitdst és megel6zze a rohamokat.
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Milyen eldnyei voltak a Briviact alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Briviact hatékonyabb a placebénal (hatéanyag nélkili kezelés) a gorcsrohamok enyhitésében. Ezt
harom, 0sszesen 1558, 16 éves és id6sebb beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban mutattak ki. A
betegek szokasos epilepszia elleni kezelését vagy Briviact-tal, illetve placebdval egészitették ki. A
vizsgalatokat 6sszesitve a gorcsrohamok gyakorisaga legalabb a felére csokkent azon betegek 34-
38%-anal, akik napi kétszeri 25-100 mg-os adagban kaptak a Briviact-kiegészitést. Ezzel szemben a
kiegészitésként placebot kapd betegeknél ez az arany 20% volt.

Tamogato vizsgalatok azt mutattdk, hogy a gyermekeknél ajanlott dézisok hasonld
gydégyszermennyiséget eredményeztek a szervezetben, mint amit feln6tteknél az ajanlott adagok
mellett tapasztaltak. Ezért varhato, hogy a Briviact azonos mddon mikodik a gyermekeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Briviact alkalmazasa?

A Briviact leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg k&ézul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az aluszékonysag
és a szédllés. A Briviact alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds teljes felsoroldsa a
betegtdajékoztatoban taldlhato.

Miért engedélyezték a Briviact forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyégyszeriigyntkség megallapitotta, hogy az Briviact alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhatd.

Klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy a Briviact-tal végzett kiegészitd kezelés a legalabb 2 éves
gyermekek és feln6ttek parcialis gorcsrohamainak kontrolldldsdban hatasosabb a placebdnal. A Briviact
legtobb mellékhatdsa enyhe vagy kézepesen sulyos volt, és ezeket kezelhetének itélték.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Briviact biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Briviact biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtdjékoztatédban.

A Briviact alkalmazdsa soran jelentkez6 informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Briviact alkalmazdasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Briviact-tal kapcsolatos egyéb informacio

2016. januar 14-én a Briviact megkapta az Eurépai Uni6é egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt.

Tovabbi informécid a Briviact gydgyszerrél az Ugyndkség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briviact-italy-nubriveo.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 02-2022.
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