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Sammanfattning av Brinavess och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Brinavess och vad anvands det for?

Brinavess ar ett lakemedel som ges for att snabbt aterstalla normal hjartrytm hos vuxna patienter som
nyligen borjat fa formaksflimmer. Formaksflimmer uppstar nar formaken (hjartats ovre rum) dras
samman oregelbundet och snabbt, vilket resulterar i onormal hjartrytm. Brinavess ska anvdndas mot
formaksflimmer som har bérjat under de senaste sju dagarna, eller under de senaste tre dagarna om
patienten nyligen har genomgatt en hjartoperation.

Brinavess innehaller den aktiva substansen vernakalanthydroklorid.

Hur anvands Brinavess?

Brinavess ar receptbelagt och ska ges av kvalificerad vardpersonal pa en plats dar patientens hjarta
kan overvakas ordentligt. Vardpersonalen ska 6vervaka patientens blodtryck och hjartfrekvens medan
lakemedlet ges och under minst 15 minuter efterat.

Brinavess ar en l6ésning som ges genom infusion (dropp) i en ven under 10 minuter. Dosen av
Brinavess beror pa patientens kroppsvikt. Om hjartrytmen inte har atergatt till den normala 15 minuter
efter att den forsta infusionen har avslutats kan en andra, mindre dos ges. Patienterna ska inte fa mer
an 5 mg Brinavess per kg kroppsvikt inom en 24-timmarsperiod, eller hogst 565 mg far ges till
patienter som vager mer an 113 kg. Om blodtrycket eller hjartfrekvensen plotsligt sjunker ska
infusionen avbrytas omedelbart. For att f& mer information om hur du anvander Brinavess, las
bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Brinavess?

Brinavess innehaller vernakalant, en typ av substans som kallas antiarytmikum. Det aterstaller den
normala hjartrytmen genom att blockera kanaler genom vilka laddade partiklar av kalium och natrium
ror sig in i och ut ur muskelcellerna i formaken. Genom att blockera dessa kanaler kan vernakalant
forhindra onormal elektrisk aktivitet som kan leda till formaksflimmer. Vernakalant verkar
huvudsakligen i férmaken och inte i hjartkamrarna (hjartats nedre rum).
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Vilken fordelar med Brinavess har visats i studierna?

I tvd huvudstudier p& 596 vuxna med formaksflimmer jamfordes Brinavess med placebo (overksam
behandling). | en tredje huvudstudie jamfoérdes Brinavess med placebo hos 161 vuxna som hade
formaksflimmer efter hjartoperation. Huvudeffektmattet var andelen patienter vars hjartrytm atergick
till den normala.

Brinavess var effektivare an placebo nar det gallde att behandla patienter som nyligen borjat fa
formaksflimmer. Hos patienter som nyligen borjat fa formaksflimmer atergick hjartrytmen i de férsta
tva studierna till den normala hos 51 procent av dem som fick Brinavess (118 out of 231) jamfért med
4 procent (6 av 159) av dem som fick placebo. | den tredje studien atergick hjartrytmen till den
normala hos 47 procent av patienterna som fick Brinavess jamfért med 14 procent av dem som fick
placebo.

Vilka ar riskerna med Brinavess?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Brinavess (kan forekomma hos fler &n 1 av 10
anvandare) ar dysgeusi (smakforandringar) och nysningar. En fullstandig forteckning dver biverkningar
som rapporterats for Brinavess finns i bipacksedeln.

Brinavess far inte ges till patienter med svar aortastenos (fortrangning av aorta), l1agt systoliskt
blodtryck (blodtrycket nar hjartat drar ihop sig), langt framskriden hjartsvikt (nar hjartat inte pumpar
runt tillrackligt med blod i kroppen), vissa typer av forandrad elektrisk aktivitet i hjartat eller mycket
langsam hjartfrekvens. Brinavess far inte ges inom 30 dagar efter akut koronarsyndrom (en grupp av
hjartproblem som innefattar instabil angina och hjartinfarkt). Patienter som tar Brinavess far inte ges
lakemedel som kallas "antiarytmika klass | och I11” intravendst under fyra timmar foére eller efter
infusionen med Brinavess. En fullstandig forteckning 6éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Brinavess godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Brinavess &r stérre an riskerna och att
Brinavess kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Brinavess?

Foretaget som marknadsfér Brinavess kommer att sakerstélla att vardpersonal som forvantas anvanda
lakemedlet far utbildningsmaterial dar det forklaras hur lakemedlet ska anvandas.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Brinavess har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Brinavess kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Brinavess utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Brinavess

Den 1 september 2010 beviljades Brinavess ett godkannande for forséljning som galler i hela EU.

Mer information om Brinavess finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinavess.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2019.
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