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Brinavess (vernacalant)
Um resumo sobre Brinavess e porque esta autorizado na UE

O que é Brinavess e para que é utilizado?

Briinavess € um medicamento utilizado para restabelecer rapidamente o ritmo cardiaco normal em
doentes adultos que comecaram recentemente a ter fibrilhagdo auricular. A fibrilhacdo auricular ocorre
quando as auriculas (camaras superiores do coragao) contraem de forma irregular e acelerada,
resultando num ritmo cardiaco anormal. Brinavess destina-se a ser utilizado para a fibrilhacao auricular
que teve inicio nos ultimos sete dias, ou nos ultimos trés dias em doentes submetidos a cirurgia
cardiaca recentemente.

Brinavess contém a substancia ativa cloridrato de vernacalant.

Como se utiliza Brinavess?

Brinavess s6 pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado por um profissional de
saude qualificado, num ambiente em que o coragdo do doente possa ser devidamente monitorizado. O
profissional de salude deve monitorizar a tensao arterial e a frequéncia cardiaca do doente enquanto o
medicamento esta a ser administrado e durante pelo menos 15 minutos depois.

Brinavess € uma solucdo administrada por perfusédo (administracdo gota a gota numa veia) com a
duracado de 10 minutos. A dose de Brinavess depende do peso do doente. Se o ritmo cardiaco ndo
voltar ao normal 15 minutos ap6s o fim da perfuséo inicial, pode ser administrada uma segunda
perfusdo a uma dose mais baixa. Nao devem ser administradas aos doentes doses superiores a 5 mg
por quilograma de peso corporal num periodo de 24 horas, ou um maximo de 565 mg em doentes com
mais de 113 kg de peso. Se a tensédo arterial ou a frequéncia cardiaca diminuirem subitamente, a
perfusdo deve ser interrompida imediatamente. Para mais informacgdes sobre a utilizagdo de Brinavess,
leia o Folheto Informativo ou contacte o médico ou farmacéutico.

Como funciona Brinavess?

Brinavess contém vernacalant, uma substancia antiarritmica. Repde o ritmo cardiaco normal
bloqueando os canais através dos quais as particulas de potassio e de sédio carregadas circulam para o
interior e o exterior das células musculares das auriculas. Ao bloquear estes canais, o vernacalant pode
impedir uma atividade elétrica anormal que pode conduzir a fibrilhagdo auricular. O vernacalant atua
principalmente nas auriculas, e ndo nos ventriculos (camaras inferiores do coracéo).
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Quais os beneficios demonstrados por Brinavess durante os estudos?

Brinavess foi comparado com um placebo (tratamento simulado) em dois estudos principais que
incluiram 596 adultos com fibrilhagdo auricular. Um terceiro estudo principal comparou Brinavess com
um placebo em 161 adultos com fibrilhagdo auricular apés cirurgia cardiaca. O principal parametro de
eficacia foi a percentagem de doentes cujo ritmo cardiaco voltou ao normal.

Brinavess foi mais eficaz do que o placebo no tratamento de doentes que comecaram recentemente a
ter fibrilhacdo auricular. Nos dois primeiros estudos, nos doentes que tinham comecgado recentemente
a ter fibrilhagéo auricular, o ritmo cardiaco voltou ao normal em 51 % dos que receberam Brinavess
(118 de um total de 231), em comparacédo com 4 % (6 de um total de 159) dos que receberam o
placebo. No terceiro estudo, o ritmo cardiaco voltou ao normal em 47 % dos doentes que receberam
Brinavess, em comparacdo com 14 % dos que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados ao Brinavess?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Brinavess (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao disgeusia (perturbacgdo do paladar) e nauseas (enjoo). Para a lista completa dos
efeitos secundarios comunicados relativamente a Brinavess, consulte o Folheto Informativo.

O uso de Brinavess esta contraindicado em doentes com estenose adrtica grave (estreitamento da
aorta), tensao arterial sistolica baixa (tens&o arterial durante a contracdo do coragdo), insuficiéncia
cardiaca (quando o corag¢do ndo bombeia sangue suficiente para o organismo), alguns tipos de
atividade elétrica alterada no coracdo ou frequéncia cardiaca muito lenta. O uso de Brinavess esta
contraindicado em doentes que tenham tido sindrome coronaria aguda (grupo de problemas cardiacos
que inclui angina instavel e ataque cardiaco) nos ultimos 30 dias. Os doentes tratados com Brinavess
ndo devem receber medicamentos antiarritmicos de classe | e Ill por via intravenosa quatro horas
antes ou quatro horas depois da perfuséo de Brinavess. Para a lista completa de restrigbes de
utilizacédo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Brinavess autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Brinavess sdo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser aprovado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Brinavess?

A empresa que comercializa Brinavess garantira que os profissionais de sallde que se espera que
utilizem o medicamento recebam material educacional explicando o0 modo como o medicamento deve
ser utilizado.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Brinavess.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagcdo de Brinavess sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Brinavess sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer agcdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Brinavess

A 1 de setembro de 2010, Brinavess recebeu uma Autorizagédo de Introducdo no Mercado, vélida para
toda a UE.

Mais informacdes sobre Brinavess podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinavess.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2019.
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