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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: BRIVARACETAMUM

INDICATIE: terapie adjuvanta in tratamentul crizelor convulsive partiale, cu sau fara
generalizare secundara, la pacienti epileptici, adulti si adolescenti si copii, incepdnd cu
vdrsta de 4 ani

Data depunerii dosarului 29.06.2021

Numarul dosarului 11908

PUNCTAJ: adaugare concentratie noua
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Brivaracetamum

1.2. DC: Briviact 75 mg comprimate filmate

1.3 Cod ATC: NO3AX23

1.4 Data eliberdrii APP: 14.01.2016

1.5. Detinatorul de APP: UCB Pharma S.A., Belgia

1.6. Tip DCI: cunoscuta

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului

Forma farmaceutica comprimate filmate

Concentratia
Calea de administrare
Marimea ambalajului

1.8.

75 mg
orala

Pret conform Ordinului Ministerului Sanatatii cu nr. 1165/2020 :

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP-ului Briviact:

Indicatie

terapeutica

Briviact este

indicat ca terapie

adjuvanta in
tratamentul
crizelor convulsive

partiale, cu sau fara
generalizare
secundara, la
pacienti epileptici,
adulti, adolescenti
si copii Tncepand cu
varsta de 4 ani.

Doza recomandata

Adulti: Doza recomandata pentru inceperea tratamentului este fie de 50 mg/zi,
fie de 100 mg/zi, in functie de evaluarea medicului privind necesitatea reducerii
convulsiilor comparativ cu reactiile adverse potentiale.

Doza trebuie administrata sub forma a doua prize egale, una dimineata si una
seara.

n functie de réspunsul si tolerabilitatea individuald a pacientului, doza poate
fi ajustata in intervalul de doze de 50 mg/zi pana la 200 mg/zi.

Tratamentul cu brivaracetam poate fi initiat prin administrare orald sau prin
administrare intravenoasa.
Copii (cu varsta de 4 ani si peste) si adolescenti cu greutatea corporala de 50 kg
sau peste: Doza de initiere recomandata este de 50 mg/zi. Brivaracetam poate fi,
de asemenea, initiat la o doza de 100 mg/zi, in functie de evaluarea necesitatii
controlului crizelor efectuata de cdtre medic. Doza trebuie administrata in doua
doze impartite in mod egal, o data dimineata si o data seara. Doza de intretinere
recomandatd este de 100 mg/zi. in functie de raspunsul individual al pacientului,
doza poate fi ajustata in intervalul de dozaj eficace, cuprins intre 50 mg/zi si 200

Cutie cu blistere din PVC/ PCTFE - Al x 56 comprimate filmate

445,15 lei \
7,95 lei

Durata medie
a
tratamentului

Nu
specificata.

este
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mg/zi.

Copii (cu varsta de 4 ani si peste) si adolescenti cu greutatea corporala sub 50
kg: Doza de initiere recomandata este de 1 mg/kg/zi. Brivaracetam poate fi, de
asemenea, initiat la o doza de 2 mg/kg/zi, in functie de evaluarea necesitatii
controlului crizelor efectuata de cdtre medic. Doza trebuie administrata in doua
doze impartite In mod egal, o data dimineata si o data seara. Doza de intretinere
recomandatd este de 2 mg/kg/zi. In functie de raspunsul individual al
pacientului, doza poate fi ajustata in intervalul de dozaj eficace, cuprins intre 1

mg/kg/zi si 4 mg/kg/zi.

Dozele recomandate la copiii cu vdrsta de 4 ani si peste si adolescenti:

Copii (=4 ami) 51 adolescenti =50 kg

Administrat in 2 doze impartite in

Copit (=4 ani) 51 adolescenti <50 kg

Administrat in 2 doze impartite in

mod egal mod egal
Interval de dozaj terapeutic 50 - 200 mg/zi | -4 mg'kp/zi
Dozi mnitiald recomandata 50 mglzi | mg'kg/zi
{sau 100 mg/zi)* (sau 2 mg'ke/zi)*
Dozi de intretinere 100 mg/zi 2 mg'kg'=

recomandata
* In funche de evaluarea necesititu controlulw cnizelor efectuatd de catre medic.

Informatii suplimentare din RCP Briviact:

Grupe speciale de pacienti
Vdrstnici (cu vdrsta peste 65 de ani)

La pacientii vdrstnici nu este necesard ajustarea dozei . Experienta clinicd la pacienti cu vdrsta > 65 ani este limitatd.
Insuficientd renald

Nu sunt necesare ajustdri de dozd la pacientii cu insuficientd renald. Deoarece nu existd date disponibile, brivaracetam nu este
recomandat pacientilor cu afectiune renald in stadiu terminal care necesitd dializd.
Insuficientd hepatica

Expunerea la brivaracetam a fost crescutd la pacientii adulti cu afectiune hepaticd cronicd. La adulti, se va lua in considerare o dozd
initiald de 50 mg/zi. Pentru toate stadiile de insuficientd hepaticd se recomandd o dozd zilnicd maximd de 150 mg administratd in 2 doze
divizate.
Copii si adolescenti

Medicul trebuie sa prescrie forma farmaceuticd si concentratia cele mai adecvate, in functie de greutatea corporald si dozaj.

1.10. Compensare actuala

Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate,
republicatd in Monitorul Oficial Nr. 479 din 5 iunie 2020 medicamentul cu DCI Brivaracetamum este mentionat in

SUBLISTA C aferentd DCl-urilor corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de

compensare 100% la SECTIUNEA C1 DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in

~4
T % .
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tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referintd, in G11 Epilepsie,
pozitia 12.

Conditiile de rambursare a medicamentului Brivaracetamum ca terapie pentru indicatia enumerata la
punctul 1.9, nu sunt prevazute in Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdard contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008,
cu modificarile si completarile ulterioare (Ordin care cuprinde toate modificarile aduse actului oficial publicate in

M.Of., inclusiv cele prevazute in: O. nr. 866/649/2020 publicat in M.Of. nr. 446 bis/27.05.2020).

2. CRITERII PENTRU ADAUGAREA/MUTAREA UNUI DCI COMPENSAT

Conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014 modificat prin ordinul nr. 1353 din 31 iulie 2020, addugarea
este definita ca includerea in cadrul aceleasi indicatii a unei alte concentratii, a altei forme farmaceutice, a unui
segment populational nou, modificarea liniei de tratament, includerea unei noi linii de tratament pentru
medicamentul cu o DCI compensatd, inclusa in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicale[...] Pentru situatiile de
addugare pentru o altd concentratie sau o altd formd farmaceuticd aferentd medicamentului deja evaluat, care se
utilizeaza in cadrul aceleiasi indicatii cu concentratia sau forma farmaceuticd deja evaluatd, raportul pozitiv de
evaluare se emite doar pentru situatiile in care prin aceastd adaugare impactul este negativ sau neutru. In acest caz,
comparatorul este medicamentul cu concentratia sau forma farmaceuticd corespunzdtoare DCl deja compensate

inclusd in Listd Tn baza evaludrii tehnologiilor medicale.

2.1. Creare adresabilitate pacienti: pacienti pentru care este necesara marirea compliantei la tratament;

2.2. Nivel de compensare similar: in prezent, medicamentul cu DCI Brivaracetamum este compensat in regim 100%
in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd
asiguratii, cu sau fdard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de

sandtate.

2.3. Compensarea in statele membre ale Uniunii Europene: Medicamentul cu brivaracetam este rambursat in 14
state membre ale Uniunii Europene pentru tratamentul epilepsiei, dupa cum urmeaza: Belgia, Danemarca, Finlanda,

Grecia, Germania, Ungaria, Irlanda, Italia, Luxemburg, Olanda, Slovacia, Spania, Suedia si Marea Britanie.
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Briviact 75 mg comprimate filmate sunt comercializate in cutii cu blistere din PVC/ PCTFE - Al x 56
comprimate filmate cu un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 445,15 lei (pret/UT=7,95 lei).
Briviact 75 mg comprimate filmate poate fi utilizat la reducerea dozelor

Conform RCP

In cazul in care este necesara intreruperea tratamentului, se reduce saptamanal cu 50mg/zi. Daca pacientul
este tratat cu doza de 200 mg/zi, in prima saptamana de intrerupere se vor administra 150 mg/zi. Daca este
necesara intreruperea tratamentului cu brivaracetam se recomanda reducerea sa treptata saptamanala cu 50 mg/zi.
Dupa o saptamana de tratament cu 50 mg/zi, se recomanda o saptamana finala de tratament la o doza de 20 mg/zi.

Pentru toate stadiile de insuficienta hepatica se recomanda o doza zilnicd maxima de 150 mg administrata in 2
doze divizate.

La subiectii sanatosi, administrarea concomitentad cu rifampicina, un inductor enzimatic puternic (600 mg/zi
timp de 5 zile), a redus aria de sub curba concentratiei plasmatice de brivaracetam (ASC) cu 45%. Prescriptorii
trebuie sa ia Tn considerare ajustarea dozei de brivaracetam la pacientii care incep sau incheie tratamentul cu
rifampicina.

Costul terapiei anuale cu 150 mg/zi formata din 3 comprimate de 25 mg administratd in 2 prize este de
17.410,5 lei.

Costul terapiei anuale cu 150 mg/zi formata din 1 comprimat de 50 mg si unul de 25 mg in 2 prize este de
11.125,2 lei.

Astfel, considerand doza de 150 mg/zi costul terapiei anuale cu Briviact 75 mg este de 5.803,5 lei.

7. CONCLUZIE

Conform O.M.S. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Brivaracetamum
intruneste conditiile de adaugare in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in

sistemul de asigurdri sociale de sdndtate pentru concentratia de 75mg.

8. RECOMANDARI
Recomandam actualizarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Brivaracetamum care are

indicatia: ,,terapie adjuvantd in tratamentul crizelor convulsive partiale, cu sau fdrd generalizare secundard, la

pacienti epileptici, adulti si adolescenti, incepdnd cu vdrsta de 4 ani".

Raport finalizat la data de: 25.10.2021

Director DETM
Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu



