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Briviact1 (brivaracetamas) 
Briviact apžvalga ir kodėl jis buvo registruotas Europos Sąjungoje (ES) 

Kas yra Briviact ir kam jis vartojamas? 

Briviact – tai vaistas nuo epilepsijos, kuris skiriamas kaip papildomas vaistas kartu su kitais vaistais 
nuo epilepsijos, gydant dalinius priepuolius (tam tikroje smegenų dalyje prasidedančius epilepsinius 
priepuolius). Šį vaistą galima skirti pacientams nuo 2 metų, kuriems pasireiškia daliniai priepuoliai su 
antrine generalizacija (kai patologinis elektrinis aktyvumas išplinta po visas galvos smegenis) arba be 
jos. 

Briviact sudėtyje yra veikliosios medžiagos brivaracetamo. 

Kaip vartoti Briviact? 

Briviact galima įsigyti tik pateikus receptą. Gaminamos vaisto tabletės, geriamasis tirpalas (geriamasis 
skystis) ir injekcinis arba infuzinis (į veną lašinamas) tirpalas, kuris naudojamas, kai vaisto negalima 
vartoti per burną. 

Rekomenduojama pirminė dozė nustatoma pagal paciento kūno svorį. Pradėjus gydymą, vaisto dozę 
galima koreguoti, atsižvelgiant į paciento poreikius. 

Daugiau informacijos apie Briviact vartojimą ieškokite pakuotės lapelyje arba kreipkitės į gydytoją arba 
vaistininką. 

Kaip veikia Briviact? 

Epilepsiją sukelia tam tikrose galvos smegenų dalyse padidėjęs elektrinis aktyvumas. Kaip tiksliai 
veikia Briviact veiklioji medžiaga brivaracetamas, nėra aišku, bet žinoma, kad jis jungiasi prie baltymo, 
vadinamo sinapsinės pūslelės baltymu 2A, kuris susijęs su informaciją pernešančių cheminių medžiagų 
išsiskyrimu iš nervų ląstelių. Tai padeda Briviact stabilizuoti elektrinį galvos smegenų aktyvumą ir 
išvengti priepuolių. 

 
1 Italijoje: Nubriveo 
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Kokia Briviact nauda nustatyta tyrimų metu? 

Briviact yra veiksmingesnis už placebą (preparatą be veikliosios medžiagos) siekiant sumažinti 
priepuolių dažnį. Tai buvo įrodyta atlikus tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo iš viso 1 558 
pacientai nuo 16 metų. Pacientams taikytas įprastas gydymas nuo epilepsijos buvo papildytas Briviact 
arba placebu. Sudėjus tyrimų duomenis kartu, matyti, kad priepuolių dažnis bent perpus sumažėjo 34–
38 proc. pacientų, kurie papildomai vartojo Briviact po 25–100 mg du kartus per parą. Placebo grupėje 
tokių pacientų buvo po 20 proc. 

Papildomi tyrimai parodė, kad vartojant vaikams rekomenduojamą dozę organizme susidaro panašus 
vaisto kiekis, kaip ir vartojant suaugusiems rekomenduojamą dozę. Todėl manoma, kad Briviact 
poveikis vaikams turėtų būti toks pat. 

Kokia rizika susijusi su Briviact vartojimu? 

Dažniausias Briviact šalutinis poveikis (galintis pasireikšti daugiau kaip 1 žmogui iš 10) yra 
mieguistumas ir galvos svaigimas. Išsamų visų Briviact šalutinio poveikio reiškinių sąrašą galima rasti 
pakuotės lapelyje. 

Kodėl Briviact buvo registruotas ES? 

Europos vaistų agentūra nusprendė, kad Briviact nauda yra didesnė už jo keliamą riziką, ir jis gali būti 
registruotas vartoti ES. 

Atlikus klinikinius tyrimus, nustatyta, kad papildomas gydymas Briviact yra veiksmingesnis už placebą 
siekiant kontroliuoti suaugusiesiems ir vaikams nuo 2 metų pasireiškiančius dalinius priepuolius. 
Dauguma Briviact sukeltų šalutinio poveikio reiškinių buvo lengvi ar vidutinio sunkumo, ir laikytasi 
nuomonės, kad juos galima kontroliuoti. 

Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Briviact 
vartojimą? 

Į preparato charakteristikų santrauką ir pakuotės lapelį įtrauktos saugaus ir veiksmingo Briviact 
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonės, kurių turi imtis sveikatos priežiūros specialistai ir 
pacientai. 

Kaip ir visų vaistų, Briviact vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Briviact šalutinis poveikis yra 
kruopščiai vertinamas ir imamasi visų reikiamų priemonių pacientams apsaugoti. 

Kita informacija apie Briviact 

Briviact buvo registruotas visoje ES 2016 m. sausio 14 d. 

Daugiau informacijos apie Briviact rasite Agentūros tinklalapyje adresu: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briviact-italy-nubriveo. 

Ši santrauka paskutinį kartą atnaujinta 2022-02. 

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