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Brinavess (vernakalant)
Harsa generali lejn Brinavess u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Brinavess u ghal xiex jintuza?

Brinavess huwa medicina li tintuza biex tregga’ lura b’'mod rapidu r-ritmu normali tal-qalb f'pazjenti
adulti li recentement beda jkollhom fibrillazzjoni atrijali. II-fibrillazzjoni atrijali ssehh meta I-atrija (il-
kavitajiet ta’ fuq tal-qalb) tikkuntratta b’'mod irregolari u rapidu, u dan jirrizulta f'ritmu tal-galb
anormali. Brinavess ghandu jintuza ghal fibrillazzjoni atrijali li tkun bdiet fl-ahhar sebat ijiem, jew fl-
ahhar tlett ijiem jekk il-pazjent kellu recentement intervent kirurgiku tal-galb.

Brinavess fih is-sustanza attiva kloridrat tal-vernakalant.
Kif jintuza Brinavess?

Brinavess jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata minn professjonista fil-qasam tal-kura
tas-sahha kkwalifikat f'ambjent fejn il-qalb tal-pazjent tkun tista’ tigi ssorveljata b’'mod xieraq. II-
professjonista fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandu jissorvelja I-pressjoni tad-demm u r-rata tal-qalb
tal-pazjent waqgt li I-medic¢ina tkun ged tinghata u ghal mill-ingas 15-il minuta wara.

Brinavess huwa soluzzjoni li tinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) gol-vina fuq perjodu ta’ 10 minuti.
Id-doza ta’ Brinavess tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent. Jekk ir-ritmu tal-galb ma jkunx rega’
lura ghan-normal 15-il minuta wara t-tmiem tal-ewwel infuzjoni, tista’ tinghata t-tieni doza izghar. II-
pazjenti m’‘ghandhomx jinghataw aktar minn 5 mg ta’ Brinavess ghal kull kg ta’ piz tal-gisem fi
kwalunkwe perjodu ta’ 24 siegha, jew massimu ta’ 565 mg f'pazjenti li jiznu aktar minn 113 kg. Jekk
il-pressjoni tad-demm jew ir-rata tal-qalb tonqos f'dagqa wahda |-infuzjoni ghandha titwaqqaf
minnufih. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Brinavess, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Brinavess?

Brinavess fih I-vernakalant, tip ta’ sustanza maghrufa bhala antiaritmika. Din tregga’ lura r-ritmu tal-
galb normali billi timblokka I-kanali li permezz taghhom il-partikuli ¢cargjati tal-potassju u tas-sodju
jimxu ‘'l gewwa u ‘I barra mic-celloli tal-muskoli fil-atria. Billi timblokka dawn il-kanali, il-vernakalant
tista’ tipprevjeni attivita elettrika anormali li tista’ twassal ghal fibrillazzjoni atrijali. Il-vernakalant
tagixxi princ¢ipalment fil-atria aktar milli fil-ventrikli (il-kavitajiet ta’ isfel tal-qalb).
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X’inhuma I-beneficcji ta’ Brinavess li hargu mill-istudji?

F'zewg studji ewlenin li kienu jinvolvu 596 adult b’fibrillazzjoni atrijali, Brinavess tqgabbel ma’ placebo
(kura finta). It-tielet studju ewlieni gabbel il-Brinavess ma’ placebo f'161 adult li kellhom fibrillazzjoni
atrijali wara kirurgija tal-qalb. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li r-ritmu tal-

galb taghhom rega’ lura ghan-normal.

Brinavess kien aktar effettiva mill-placebo fil-kura tal-pazjenti li recentement beda jkollhom
fibrillazzjoni atrijali. Fl-ewwel zewq studji, fost il-pazjenti li recentement beda jkollhom fibrillazzjoni
atrijali, ir-ritmu tal-qalb rega’ lura ghan-normal 51 % ta’ dawk li kienu ged jircievu Brinavess (118
minn 231) meta mqgabbel ma’ 4 % (6 minn 159) ta’ dawk li kienu ged jiehdu I-placebo. Fit-tielet
studju, ir-ritmu tal-qalb rega’ lura ghan-normal 47 % tal-pazjenti li kienu ged jirCievu Brinavess meta
mqgabbla ma’ 14 % ta’ dawk li kienu ged jircievu I-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Brinavess?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Brinavess (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma disgewsija (disturbi fit-toghma) u ghatis. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Brinavess,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Brinavess m’ghandux jintuza f'pazjenti b’stenozi aortika severa (tidjiq tal-aorta), pressjoni tad-demm
sistolika baxxa (pressjoni tad-demm meta I-qalb tkun ged ti¢kien), insuffi¢cjenza kardijaka avvanzata
(meta I-galb ma tippompjax bizzejjed demm madwar il-gisem), xi tipi ta’ attivita elettrika mibdula fil-
galb jew rata tal-galb baxxa hafna. Brinavess m’ghandux jinghata fi zmien 30 jum minn sindromu
koronarju akut (grupp ta’ problemi tal-qalb li jinkludu angina instabbli u attakki tal-galb). Il-pazjenti li
ged jiehdu Brinavess m’ghandhomx jinghataw medicini msejhin “antiaritmici tal-klassi I u 111" fil-vina
matul |-erba’ sighat ta’ qabel jew wara I-infuzjoni ta’ Brinavess taghhom. Ghal-lista shiha tar-
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Brinavess gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Brinavess huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Brinavess?

Il-kumpanija li tgieghed Brinavess fis-suq se tizgura li |-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li
mistennija juzaw il-medicina jigu pprovduti b’'materjal edukattiv li jispjega kif ghandha tintuza I-
medicina.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-

rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Brinavess.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Brinavess hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Brinavess huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Brinavess

Brinavess ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fl-01 ta’
Settembru 2010.

Aktar informazzjoni dwar Brinavess tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinavess.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2019.
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