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Briviact! (brivaracetam)
Prezentare generala a Briviact si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Briviact si pentru ce se utilizeaza?

Briviact este un medicament antiepileptic utilizat ca adjuvant la alte medicamente antiepileptice pentru
tratarea crizelor convulsive partiale (crize epileptice cu originea intr-o zona specifica a creierului).
Medicamentul poate fi utilizat la pacienti incepand cu varsta de 2 ani care au crize convulsive partiale
cu sau fara generalizare secundara (in care activitatea electrica anormala se extinde la tot creierul).

Briviact contine substanta activa brivaracetam.
Cum se utilizeaza Briviact?

Briviact se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Medicamentul este disponibil sub forma
de comprimate, solutie orala (lichid administrat pe gura) si solutie injectabila sau perfuzabila (picurare
in venad), care se utilizeaza cand medicamentul nu se poate administra pe cale orala.

Doza initiala recomandata depinde de greutatea pacientului. Dupa inceperea tratamentului, doza poate
fi ajustata in functie de necesitatile pacientului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Briviact, cititi prospectul sau adresati-va unui
medic sau unui farmacist.

Cum actioneaza Briviact?

Epilepsia este cauzata de o hiperactivitate electrica in anumite zone ale creierului. Modul exact de
actiune al brivaracetamului, substanta activa din Briviact, este inca neclar, dar acesta se leaga de o
proteind numita proteina 2A din veziculele sinaptice, care este implicata in eliberarea mesagerilor
chimici din celulele nervoase. Aceasta permite Briviact sd stabilizeze activitatea electrica a creierului si
sa previna crizele convulsive.
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Ce beneficii a prezentat Briviact pe parcursul studiilor?

Briviact este mai eficace decat placebo (un preparatinactiv) in reducerea crizelor convulsive, fapt
dovedit in trei studii principale la care au participat in total 1 558 de pacienti cu varsta de 16 ani si
peste. La tratamentul antiepileptic obisnuit al pacientilor s-a adaugat fie Briviact, fie placebo. Luand in
considerare toate studiile, frecventa crizelor convulsive a fost cel putin injumatatita la 34 pana la 38 %
din cei la care s-a addugat Briviact in doze cuprinse intre 25 si 100 mg de doua ori pe zi. In
comparatie, rezultatul a fost de 20 % in cazul celor la care s-a addugat placebo.

Studiile de sustinere au demonstrat ca dozele recomandate pentru copii si adolescenti produc in
organism cantitati similare de medicament cu cele observate la dozele recomandate pentru adulti. Prin
urmare, se preconizeaza ca Briviact actioneaza in acelasi mod la copii si adolescenti.

Care sunt riscurile asociate cu Briviact?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Briviact (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt somnolenta si ameteli. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Briviact, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Briviact in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Briviact sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Studiile clinice au dovedit ca tratamentul adjuvant cu Briviact este mai eficace decat placebo in tinerea
sub control a crizelor convulsive partiale la adulti si la adolescenti si copii incepand cu varsta de 2 ani.
Cele mai multe reactii adverse ale Briviact au fost de severitate usoara pana la moderata si au fost
considerate gestionabile.

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

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

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

Alte informatii despre Briviact

Briviact a primit autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE, la 14 ianuarie 2016.

Informatii suplimentare cu privire la Briviact sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briviact-italy-nubriveo.

Aceasta prezentare generalad a fost actualizata ultima data in 02-2022.
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