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Briviact! (brivaracetam)
Sammanfattning av Briviact och varfér det ar godkantinom EU

Vad ar Briviact och vad anvands det for?

Briviact ar ett epilepsilakemedel som anvdnds som tillédgg till andra epilepsildékemedel fér att behandla
partiella anfall (epileptiska anfall som startar i en viss del av hjérnan). Det kan ges till patienter frén
2 ars alder som har partiella anfall med eller utan sekundér generalisering (dar den onormala
elektriska aktiviteten sprider sig i hjarnan).

Briviact innehaller den aktiva substansen brivaracetam.

Hur anvands Briviact?

Briviact ar receptbelagt. Lékemedlet finns som tabletter, som en oral I6sning (en vatska som tas
genom munnen) och som en injektionsvatska, I6sning eller infusion (dropp) i en ven, som anvands nar
ldkemedletinte kan ges genom munnen.

Den rekommenderade startdosen beror pd patientens kroppsvikt. Efter att behandlingen inletts kan
dosen justeras efter patientens behov.

For mer information om hur du anvander Briviact, |&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Briviact?

Epilepsi orsakas av en alltfér hdg elektrisk aktivitet i vissa delar av hjdrnan. Det ar inte kant exakt hur
brivaracetam, den aktiva substanseni Briviact, verkar. Men det binder till ett protein som kallas
synaptiskt vesikelprotein 2A som medverkar vid frisattningen av kemiska signalsubstanser fran
nervcellerna. Darigenom kan Briviact bidra till att stabilisera den elektriska aktiviteten i hjarnan och
forhindra anfall.
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Vilka fordelar med Briviact har visats i studierna?

Briviact ar effektivare an placebo (overksam behandling) nar det géller att minska anfallen. Detta har
visats i tre huvudstudier med totalt 1 558 patienter i ldern 16 ar och &ldre. Antingen Briviact eller
placebo lades till i patienternas vanliga epilepsibehandling. De sammantagna studierna visade att
anfallsfrekvensen minskade med minst halften hos 34-38 procentav dem som fick tillagg av Briviact
vid doser fran 25 till 100 mg tva ganger dagligen. Detta kan jamféras med 20 procentav dem som fick
tildgg av placebo.

Understddjande studier visade att de doser som rekommenderas for barn gav liknande mangder av
lakemedleti kroppen som dem som ses vid de rekommenderade doserna till vuxna. Darfér férvantas
Briviact ha samma verkan pa barn.

Vilka ar riskerna med Briviact?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Briviact (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar somnolens (s6mnighet) och yrsel. En fullstandig férteckning éver biverkningar som rapporterats fér
Briviact finns i bipacksedeln.

Varfor ar Briviact godkanti EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Briviact ar stérre an riskerna och
att Briviact kan godkannas for forsaljning i EU.

Kliniska studier har visat att tilldggsbehandling med Briviact ar effektivare an placebo nar det géller att
kontrollera partiella anfall hos vuxna och barn fran 2 ars lder. De flesta biverkningarna av Briviact var
lindriga eller hade en mattlig allvarlighetsgrad och ansags méjliga att hantera.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Briviact?

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Briviact har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Briviact kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Briviact utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Briviact

Den 14 januari 2016 beviljades Briviact ett godkannande for férsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Briviact finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briviact-italy-nubriveo.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2022.
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