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Briviact! (brivaracetam)
Harsa generali lejn Briviact u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Briviact u ghalxiex jintuza?

Briviact huwa medic¢ina kontra |-epilessija uzata bhala zieda ma’ medicini tal-epilessija ohrajn ghall-
kura tal-attakki ta’ puplesija ta’ bidu parzjali (attakki ta’ puplesija epilettici li jibdew f'parti specifika tal-
mohh). Jista’ jintuza f'pazjenti mill-eta ta’ sentejn b’attakkita’ puplesija ta’ bidu parzjali bi jew
minghajr generalizzazzjoni sekondarja (meta l-attivita elettrika anormali tinfirex gol-mohh).

Briviact fih is-sustanza attiva brivaraketam.
Kif jintuza Briviact?

Briviact jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. II-medicina tigi bhala pilloli, soluzzjoni orali (likwidu li
jittiehed mill-halg) u soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni (dripp) fil-vina, li tintuza meta I-medicina
ma tkunx tista’ tinghata mill-halq.

Id-doza rakkomandata tal-bidu tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent. Wara li tinbeda I-kura, id-doza
tista’ tigi aggustata skont il-bzonnijiet tal-pazjent.

Ghal iktar informazzjoni dwar l-uzu ta’ Briviact, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Briviact?

L-epilessija hija kkawzata minn attivita elettrika ec¢¢essiva f'¢erti partijiet tal-mohh. Il-mod preciz kif
tahdem brivaracetam, is-sustanza attiva fi Briviact, ghadu mhux c¢ar izda jidher li din tagbad ma’
proteina msejha proteina vexxikola sinattika 2A, li hija involuta fir-rilaxx ta’ messaggieri kimici min-
newruni. Dan jghin biex Briviact jistabbilizza I-attivita elettrika fil-mohh u jipprevjeni |-attakki ta’
puplesija.
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X’'benefi¢¢ji wera Briviact f'"dawn I-istudji?

Briviact huwa aktar effettiv mill-plac¢ebo (kura finta) ghat-tnaqqis tal-attakki ta’ puplesija. Dan intwera
fi tliet studji ewlenin li involvew total ta’ 1 558 pazjent minn 16-il sena ‘'l fug. Jew Briviact jew placebo
zdiedu mal-kura tas-soltu tal-epilessija tal-pazjenti. Meta Il-istudji ttiehdu flimkien, il-frekwenza ta’
attakki ta’ puplesija thaggas mill-ingas bin-nofs f'34 sa 38 % ta’ dawk li jzidu Briviact b’dozi minn 25-
100 mg darbtejn kuljum. Dan jitgabbel ma’ 20 % ta’ dawk li ziedu I-pla¢ebo.

Studji ta’ sostenn urew li d-dozi rakkomandati ghat-tfal ipprodu¢ew ammonti simili tal-medicina fil-
gisem ghal dawk li dehru b’dozi rakkomandati fl-adulti. Ghalhekk Briviact huwa mistenni li jahdem fit-
tfal bl-istess mod.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Briviact (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma s-sonnolenza (thossok bi nghas) u I-isturdament. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’
Briviact, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Briviact gie awtorizzat flI-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li |-benefi¢cji ta’ Briviact huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Studji klini¢i wrew li I-kura bl-inkluzjoni ta’ Briviact tkun aktar effettiva mill-placebo sabiex tikkontrolla
|-attakki ta’ puplesija ta’ bidu parzjali f'adulti u adolexxenti minn sentejn. Hafna mill-effetti sekondarji
ta’ Briviact kienu ta’ severita hafifa jew moderata u tgiesu bhala kontrollabbli.

X'mizuri gqeghdin jittiehdu biex jigi zgurat |I-uzu sigur u effettiv ta’
Briviacts?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Briviact.

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

Informazzjoni ohra dwar Briviact

Briviactircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’ Jannar 2016.

Aktar informazzjoni dwar Briviact tista’ tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briviact-italy-nubriveo.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'02-2022.
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