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Briviact! (brywaracetam)
Przeglad wiedzy na temat leku Briviact i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Briviacti w jakim celu sie go stosuje

Briviact jest lekiem przeciwpadaczkowym stosowanym jako uzupetnienie innych lekow
przeciwpadaczkowych w celu leczenia napadéw czesciowych (napadéw padaczkowych
rozpoczynajacych sie w jednej okreslonej cze$ci mdzgu). Lek mozna stosowac u pacjentéw w wieku od
2 lat z napadami czesciowymi z wtdrnym uogdlnieniem lub bez wtérnego uogdlnienia

(gdzie nieprawidtowa aktywnos¢ elektryczna rozprzestrzenia sie w mozgu).

Substancja czynng zawartg w leku Briviact jest brywaracetam.

Jak stosowacé lek Briviact

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek, roztworu doustnego (ptynu
przyjmowanego doustnie) oraz roztworu do wstrzykiwan lub infuzji (wlew) dozylnych, ktdére stosuje sie,
gdy leku nie mozna podawac doustnie.

Zalecana dawka poczatkowa zalezy od masy ciata pacjenta. Po rozpoczeciu leczenia dawke mozna
dostosowac do potrzeb pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Briviact znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Briviact

Padaczke powoduje nadmierna aktywnosc¢ elektryczna w pewnych obszarach mdzgu. Doktadny sposéb
dziatania brywaracetamu - substancji czynnej leku Briviact — nie jest jasny, ale przytacza sie on do
biatka zwanego biatkiem pecherzykdw synaptycznych 2A, ktdre bierze udziat w uwalnianiu
przekaznikdw chemicznych z komoérek nerwowych. Dzieki temu lek Briviact przyczynia sie do
ustabilizowania aktywnosci elektrycznej w mdzgu i zapobiegania napadom.
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Korzysci ze stosowania leku Briviact wykazane w badaniach

Lek Briviact jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) pod wzgledem redukcji napadow.
Wykazano to w trzech badaniach gtéwnych z udziatem fgcznie 1558 pacjentéw w wieku 16 lat i
powyzej. Do zwykiego leczenia przeciwpadaczkowego pacjenta dodawano lek Briviact lub placebo.
Uwzgledniajac fgczne wyniki badan, czesto$¢ napaddéw zmniejszyta sie przynajmniej o potowe u 34 do
38% pacjentdéw otrzymujacych dodatkowo lek Briviact w dawkach od 25 do 100 mg dwa razy na dobe.
Dla poréwnania w przypadku dodania placebo byto to 20%.

W badaniach dodatkowych wykazano, ze podawanie zalecanych dawek dzieciom powoduje uzyskanie
podobnego stezenia leku w organizmie pacjenta, jak w przypadku zalecanych dawek dla dorostych.
Dlatego oczekuje sie, ze lek Briviact bedzie wykazywat takie samo dziatanie u dzieci.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Briviact

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Briviact (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentdw) to sennosc¢ i zawroty gtowy. Peiny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem leku Briviact znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Briviact w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Briviact przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

W badaniach klinicznych wykazano, ze terapia uzupetniajaca lekiem Briviact jest skuteczniejsza niz
placebo w kontrolowaniu napaddw czesciowych u osdb dorostych i dzieci w wieku co najmniej 2 lat.
Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Briviact miata nasilenie tagodne do
umiarkowanego i byty one uwazane za mozliwe do kontrolowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Briviact

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Briviact w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Briviact sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Briviact sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Briviact

Lek Briviact otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 stycznia
2016 r.

Dalsze informacje na temat leku Briviact znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briviact-italy-nubriveo.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2022.
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