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Briviact! (brivaracetam)
Prehlad o lieku Briviact a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Briviact a na ¢o sa pouziva?

Briviact je liek na epilepsiu, ktory sa pouziva ako pridavna liecba k inym liekom na epilepsiu na liecbu
parcidlnych zachvatov (epileptickych zachvatov, ktoré sa zacinaju v jednej konkrétnej ¢asti mozgu).
Liek sa mbze pouzivat u pacientov vo veku od 2 rokov s parcialnymi zachvatmi so sekundarnou
generalizaciou (abnormalnou elektrickou aktivitou, ktora sa Siri v celom mozgu) alebo bez nej.

Liek Briviact obsahuje liecivo brivaracetam.
Ako sa liek Briviact pouziva?

Vydaj lieku Briviact je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme tabliet, peroralneho
roztoku (tekutiny uzivanej cez Usta) a injekéného alebo inflzneho roztoku (na kvapkanie) do zily, ak sa
liek neméze podavat cez Usta.

Odporucana zacdiato¢na davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. Po zacati lieCby sa davka méze
upravit podla potrieb pacienta.

Viac informacii o pouzivani lieku Briviact si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Briviact GCinkuje?

Epilepsia je zapri¢inend nadmernou elektrickou aktivitou v urcitych oblastiach mozgu. Presny spdsob
ucinku brivaracetamu, lieciva lieku Briviact, sice nie je znamy, ale viaZe sa na protein nazyvany
synapticky vezikularny protein 2A, ktory sa podiela na uvolfiovani chemickych struktir prenasajucich
informacie z nervovych buniek. Lieku Briviact to pomaha stabilizovat elektrick( aktivitu v mozgu a
predchadzat zdchvatom.
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Aké prinosy lieku Briviact boli preukazané v stadiach?

Pri znizovani poctu zachvatov je liek Briviact ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek). Preukdazalo sa to v
troch hlavnych stadiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 1 558 pacientov vo veku od 16 rokov. K
zvycajnej antiepileptickej lieCbe pacienta sa pridal bud’ liek Briviact, alebo placebo. V tychto stidiach sa
frekvencia zachvatov znizila aspon o polovicu u 34 az 38 % tych pacientov, ktorym bol pridany liek
Briviact v davke 25 aZz 100 mg dvakrat denne v porovnanis 20 % pacientov, ktorym sa k lieCbe pridalo
placebo.

V podpornych studidch sa preukazalo, ze pri odporic¢anom déavkovani pre deti sa v tele vyprodukovali
podobné hladiny lieciva ako pri odporu¢anom davkovani pre dospelych. Oc¢akava sa preto, ze liek
Briviact Ucinkuje u deti rovnako ako u dospelych.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Briviact?

Najéastejdie vedlaj$ie G¢inky lieku Briviact (ktoré mézu postihnt viac ako 1 osobu z 10) su
somnolencia (ospalost) a zavraty. Zoznam v$etkych vedlajsich uc¢inkov lieku Briviact sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Briviact povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Briviact su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

V klinickych stadiach sa preukazalo, Zze pridavna liecba liekom Briviact je pri kontrole parcialnych
zachvatov u dospelych a deti vo veku od 2 rokov Ucinnejsia ako placebo. Vacsina vedlajsich acinkov
lieku Briviact bola miernej alebo strednej zavaznosti a povazovali sa za zvladnutelné.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Briviact?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Briviact boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrzZiavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Briviact sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Briviact sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Briviact

Lieku Briviact bolo 14. januara 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalie informécie o lieku Briviact sa nachadzajli na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briviact-italy-nubriveo.
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