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Technologia neve

Briviact 10 mg/ml oldatos injekcié/infizid, 10x5ml

Hatbéanyag

Brivaracetam

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A Briviact adjuvans terapiaként javallott epilepsziaban szenvedd felnéttek, serdiilok és
legalabb 4 éves gyermekek — masodlagos generalizacioval jaro vagy anélkiil fellépd —

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

parcialis gorcsrohamainak kezelésére.
Uj gyogyszerformara és 0j beviteli formara

g‘:;zg:f:;“ Témogatési érték nélkiil, a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 4. § (8) bekezdés a)
kateetria pontja szerint kizarélag egészségiigyi szolgaltatok szamara

, A Briviact adjuvans terapiaként javallott epilepsziaban szenvedo felndttek, serdiilok és
Kérelmezett . . . P - 1 o
indikacié legalabb 4 éves gyermekek — masodlagos generalizacioval jaro vagy anélkiil fellépd —

parcidlis gorcsrohamainak kezelésére.

Terapias sziikséglet

Magyarorszagon azonos indikdcidban és azonos tamogatasi kategoridban elérhetd
terapids alternativak a lacosamid hatéanyag tartalmt Vimpat 10 mg/ml oldatos infuzid
és a levetiracetm hatéanyag tartalmu Keppra 100mg/ml koncentratum oldatos
infuzidhoz készitmények.

Tudomanyos
bizonyitékok

s

placeboval szembeni hatdsossagat és biztonsagossagat 3 randomizalt, kettsvak,
multicentrikus klinikai vizsgalatban értékelték, melyekbe Gsszesen 1558, legalabb 16
éves beteget vontak be. A kezelési periddus 12 hétig tartott. Az elsédleges hatasossagi
végpontok a parcialis rohamok frekvencidjanak szazalékos csokkenése és a legalabb
50%-os valaszt adok arany voltak.

Az intravénas forma hatasossagara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre prospektiv,
randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatbol szarmazd eredmények, az EMEA
farmakokinetikai vizsgalatok alapjan engedélyezte az indikdcidban ezt a formulaciot.

Terapias hatas
jellege

A brivaracetam tablettaval végzett klinikai vizsgalatokban a készitmény placeboval
szemben hatasosabbnak bizonyult.

A Stockis és munkatarsai altal 2016-ban publikalt farmakokinetikai vizsgalat
eredményei alapjan a brivaracetam 100 mg iv. bolus biohasznosulasa az AUC
tekintetében azonos az 50 és 100 mg-os tablettdkéval, ugyanakkor az iv. forma
esetében magasabb csucskoncentraciot mértek.

A brivaracetam intravénas bolus és infiizi6 biztonsagossagat ¢s toleralhatdsagat Klein
és munkatarsai egy fazis Ill-as, randomizalt klinikai vizsgalatban értékelték, melybe
150, 16 és 70 év kozotti beteget vontak be. A vizsgalatban az intravénasan alkalmazott
BRYV éltalanossagban jol toleralhatd volt, a bolus és az infizid a toleralhatosag
tekintetében hasonld volt fiiggetleniil attél, hogy de novo vagy tablettardl valo attérés
utan alkalmaztak.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmez6 az egészség-gazdasagtani elemzésben a lacosamid hatéanyag tartalmi
Vimpat 10 mg/ml oldatos infuzid készitményt jeldlte meg komparatorként.

Relativ hatasossag,

Az indikacioban alkalmazhat6 egyéb antiepileptikus szerek és a brivaracetam relativ
hatasossagat és biztonsagossagat értékeld, direkt 6sszehasonlitod klinikai vizsgalatbol

biztonsagossag szarmazo6 eredmények nem allnak rendelkezésre.
T&F konkliizié \ Nincs érdembeli
. . , Nem kelléen tobblet-
Tobblet- Bizonyitott s T
eobszséonveress alatamasztott egészségnyereség, vagy
g gny g nincs bizonyiték
A Kérelmez6 altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem
készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskort gazdasagi elemzés Keésziilt
elemzés tipusa késziilt

T¢éF konkluzid A Kérelmez6 elemzése alapjan a jelenleg érvényes egészség-gazdasagtani irdnyelvben
Koltség- meghatarozott kiiszobértéket is figyelembe véve a brivaracetdm terapia a lacosamide
hatékonysag terapiaval szemben koltséghatékony terapidnak tekinthetd.
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A Kérelmezo altal

becsiilt dobozszam 1. év: 50 doboz 2. év: 200 doboz 3. év: 500 doboz
(aktiv kar)

TéF konkluzio megtakarito semleges tobbletkiadast
Koltségvetési hatas Stmreses eredményez

TéF konkluzid
HTA Osszességében

Az indikacioban alkalmazhatd egyéb antiepileptikus szerek és a brivaracetam relativ
hatasossagat és biztonsagossagat értékeld, direkt dsszehasonlito klinikai vizsgalatbol
szarmazo eredmények nem allnak rendelkezésre.

Az intravénas forma hatasossagara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre prospektiv,
randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatbol szarmazo eredmények, az EMEA
farmakokinetikai vizsgalatok alapjan engedélyezte az indikdcioban ezt a formulaciot.

A Kérelmez6 elemzése alapjan a jelenleg érvényes egészség-gazdasagtani iranyelvben
meghatarozott kiiszobértéket is figyelembe véve a brivaracetam terdpia a lacosamide
terapiaval szemben koltséghatékony terapidnak tekinthetd.

Az egészség-gazdasagtani elemzés modell adaptacion alapul, azonban a modell nem
keriilt benytjtasra, 1igy az egészség-gazdasagtani eclemzés megalapozott
dontéshozatalra korlatozottan alkalmas.

A kérelmezett tamogatasi kategoria ,tdmogatési értéke nélkiil a 32/2004. (IV.26.)
ESZCSM rendelet 4. § (8) bekezdés a, pontja szerint kizarolag egészségiligyi
szolgaltatok szamara rendelhetd, kiadhatdo gyogyszerek”, a Briviact készitmény
befogadasanak nincs kdzvetlen a gydgyszerkasszara gyakorolt hatésa.
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