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Brinavess (vernakalant)
Prezentare generala a Brinavess si motivele autorizarii sale in UE

Ce este Brinavess si pentru ce se utilizeaza?

Brinavess este un medicament utilizat pentru restabilirea rapida a ritmului cardiac normal la pacienti
adulti care au inceput recent sa aiba fibrilatie atriala. Fibrilatia atriala apare cand atriile (camerele
superioare ale inimii) se contracta neregulat si rapid, ducand la un ritm cardiac anormal. Brinavess se
va utiliza pentru fibrilatia atriald care s-a declansat in ultimele sapte zile sau in ultimele trei zile, daca
pacientul a avut de curand o operatie pe cord.

Brinavess contine substanta activa clorhidrat de vernakalant.
Cum se utilizeaza Brinavess?

Brinavess se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat de un cadru
medical calificat, in conditii in care inima pacientului poate fi monitorizata corespunzator. Cadrul
medical trebuie sa monitorizeze tensiunea arteriala si frecventa cardiaca a pacientului pe durata
administrarii medicamentului si inca cel putin 15 minute ulterior.

Brinavess este o solutie administrata prin perfuzie intravenoasa (picurare in venad) timp de 10 de
minute. Doza recomandata de Brinavess depinde de greutatea corporala a pacientului. Daca ritmul
cardiac nu a revenit la normal dupa 15 minute de la terminarea primei perfuzii, se poate administra o a
doua doza, mai mica. Pacientii nu pot primi mai mult de 5 mg de Brinavess pe kilogram de greutate
corporala in decurs de 24 de ore sau cel mult 565 mg in cazul pacientilor cu greutatea peste 113 kg.
Daca tensiunea arteriala sau frecventa cardiaca scade brusc, perfuzia trebuie oprita imediat. Pentru
informatii suplimentare cu privire la utilizarea Brinavess, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Brinavess?

Brinavess contine vernakalant, un tip de substanta cunoscuta sub numele de antiaritmic. Aceasta
restabileste ritmul normal al inimii blocand canalele prin care particulele de potasiu si de sodiu cu
sarcina electrica se deplaseaza in interiorul si in afara celulelor musculare din atrii. Prin blocarea
acestor canale, vernakalantul poate preveni activitatea electricd anormala care poate duce la fibrilatie
atriala. Vernakalantul actioneaza in principal in atrii, nu in ventricule (camerele inferioare ale inimii).
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Ce beneficii a prezentat Brinavess pe parcursul studiilor?

in dou3 studii principale care au cuprins 596 de adulti cu fibrilatie atriald, Brinavess a fost comparat cu
placebo (un preparat inactiv). Un al treilea studiu principal a comparat Brinavess cu placebo la 161 de
adulti care avusesera fibrilatie atriala in urma unei operatii chirurgicale pe cord. Principala masura a
eficacitatii a fost numarul de pacienti la care ritmul cardiac a revenit la normal.

Brinavess a fost mai eficace decat placebo in tratarea pacientilor care incepusera recent sa aiba
fibrilatie atriald. In primele dou3 studii efectuate la pacienti care incepuserd recent sa aib3 fibrilatie
atriald, ritmul cardiac a revenit la normal la 51 % (118 din 231) din cei care au primit Brinavess, fata
de 4 % (6 din 159) din cei care au luat placebo. Tn al treilea studiu, ritmul cardiac a revenit la normal
la 47 % din pacientii carora li s-a administrat Brinavess, fata de 14 % din cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Brinavess?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Brinavess (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt disgeuzie (tulburari de gust) si stranut. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu
Brinavess, cititi prospectul.

Brinavess este contraindicat la pacienti cu stenoza aortica severa (ingustare de aorta), tensiune
arteriala sistolica mica (tensiune arteriala in momentul contractarii inimii), insuficienta cardiaca
avansata (cand inima nu pompeaza suficient sange in corp), anumite tipuri de activitate electrica
modificata in inima sau ritm cardiac foarte lent. Administrarea Brinavess este contraindicata in termen
de 30 de zile de la aparitia sindromului coronarian acut (un cumul de probleme cardiace care includ
angina instabila si infarct miocardic acut). La pacientii tratati cu Brinavess este contraindicata
administrarea intravenoasa de medicamente numite ,antiaritmice din clasele I si III” timp de patru ore
fnainte sau dupa perfuzia cu Brinavess. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Brinavess Th UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Brinavess sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Brinavess?

Compania care comercializeaza Brinavess se asigura ca personalul medical care urmeaza sa utilizeze
medicamentul primeste materiale educationale care explica modul de utilizare a medicamentului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Brinavess, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Brinavess sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Brinavess sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Brinavess

Brinavess a primit autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul Uniunii Europene la 1
septembrie 2010.

Informatii suplimentare cu privire la Brinavess sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinavess.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2019.
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