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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE 
 

DCI: BRIVARACETAMUM 

 

 

INDICAȚIE: ca terapie adjuvantă în tratamentul crizelor convulsive parţiale, cu sau 

fără generalizare 

secundară, la pacienţi epileptici, adulţi, adolescenţi și copii începând cu vârsta de 2 

ani 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Actualizare protocol terapeutic - adăugare segment populațional nou 2- 4 ani 

 

Data depunerii dosarului 03.05.2022 

Numărul dosarului                                       6438 



 
MINISTERUL SĂNĂTĂȚII 

AGENȚIA NAȚIONALĂ A MEDICAMENTULUI  
ȘI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA 

Str. Av. Sănătescu nr. 48, Sector 1, 011478 București 
Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 

 

 
 

 

1. DATE GENERALE 

 

1.1. DCI: Brivaracetamum 

1.2. DC: Briviact 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100mg comprimate filmate, 10 mg/ml sol. orală 

1.3 Cod ATC: N03AX23 

1.4 Data eliberării APP: 14.01.2016 

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

1.6. Tip DCI: cunoscută 

1.7. Forma farmaceutică, concentrația, calea de administrare, mărimea ambalajului 

Forma farmaceutică comprimate filmate 

Concentraţia 10 mg 

Calea de administrare orală 

Mărimea ambalajului Cutie cu blistere din PVC/PCTFE - Al x 14 comprimate filmate 

 

Forma farmaceutică comprimate filmate 

Concentraţia 25 mg 

Calea de administrare orală 

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

 

Forma farmaceutică comprimate filmate 

Concentraţia 50 mg 

Calea de administrare orală 

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

 

Forma farmaceutică comprimate filmate 

Concentraţia 75 mg 

Calea de administrare orală 

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

 

Forma farmaceutică comprimate filmate 

Concentraţia 100 mg 

Calea de administrare orală 

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

 

 

Forma farmaceutică Sol. orală 

Concentraţia 10 mg/ml  

Calea de administrare  orală 

Mărimea ambalajului Cutie cu un flacon din sticlă brună x 300 ml + o seringă pentru 
administrare gradată, a 10 ml şi un adaptor pentru seringă 
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1.8. Preț conform Ordinului Ministerului Sănătății cu nr. 443/2022 :  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj Briviact 10 mg   112,67 lei 

Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică 
Briviact 10 mg  

8,04 lei 

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj Briviact 25 mg   429,02 lei 

Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică 
Briviact 25 mg  

7,66 lei 

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj Briviact 50 mg   417,75 lei 

Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică 
Briviact 50 mg  

7,45 lei 

 

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj Briviact 75 mg   465,92 lei 

Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică 
Briviact 75 mg  

8,32 lei 

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj Briviact 100 mg   437,10 lei 

Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică 
Briviact 100 mg  

7,80 lei 

 
 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj Briviact 10 

mg/ml  

442,57 lei 

Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică 
Briviact 10 mg/ml  

 442,57 lei 

 

1.9. Indicația terapeutică și dozele de administrare conform RCP-ului Briviact : 

 

Briviact este indicat ca terapie adjuvantă în tratamentul crizelor convulsive parţiale, cu sau fără generalizare 

secundară, la pacienţi epileptici, adulţi, adolescenţi și copii începând cu vârsta de 2 ani. 

Dozele recomandate pentru adulți, adolescenți și copii începând cu vârsta de 2 ani sunt rezumate în tabelul 

următor. Doza trebuie administrată în două prize egale, la interval de aproximativ 12 ore. 
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Comprimatele filmate de brivaracetam trebuie administrate pe cale orală, înghiţite cu o cantitate suficientă 

de lichid, şi pot fi administrate cu sau fără alimente. Pacienții care nu pot înghiți comprimate întregi sau pacienții 

pentru care doza nu poate fi obținută cu utilizarea de comprimate întregi trebuie să utilizeze Briviact 10 mg/ml 

soluție orală. 

 
 

Informații suplimentare din RCP Briviact: 
Grupe speciale de pacienţi 

Vârstnici (cu vârsta peste 65 de ani) 
La pacienţii vârstnici nu este necesară ajustarea dozei . Experienţa clinică la pacienţi cu vârsta ≥ 65 ani este limitată. 

Insuficienţă renală 
Nu sunt necesare ajustări de doză la pacienţii cu insuficienţă renală. Deoarece nu există date disponibile, brivaracetam nu este 

recomandat pacienţilor cu afecţiune renală în stadiu terminal care necesită dializă.  
Insuficienţă hepatică 

Expunerea la brivaracetam a fost crescută la pacienţii adulți cu afecţiune hepatică cronică. La adulți, se va lua în considerare o doză 
iniţială de 50 mg/zi. Pentru toate stadiile de insuficienţă hepatică se recomandă o doză zilnică maximă de 150 mg administrată în 2 doze 
divizate. 
Copii şi adolescenţi 

Medicul trebuie să prescrie forma farmaceutică și concentrația cele mai adecvate, în funcție de greutatea corporală și dozaj. 

 
1.10. Compensare actuală 

 

 Conform Hotărârii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzând denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe 

bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, 

republicată în Monitorul Oficial Nr. 479 din 5 iunie 2020 medicamentul cu DCI Brivaracetamum este menționat în 

SUBLISTA C aferentă DCI-urilor corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de 

compensare 100% la SECŢIUNEA C1 DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în 

tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli în regim de compensare 100% din preţul de referinţă, în G11 Epilepsie, 

poziția 12, conform contractului cost-volum. 
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Condițiile de rambursare a medicamentului Brivaracetamum ca terapie pentru indicația enumerata la 

punctul 1.9, nu sunt prevăzute în Ordinul ministrului sănătății și al președintelui Casei Naționale de Asigurări de 

Sănătate nr. 1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor 

aferente denumirilor comune internaţionale prevăzute în Lista cuprinzând denumirile comune internaţionale 

corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de 

prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, aprobată prin Hotărârea Guvernului nr. 720/2008, 

cu modificările și completările ulterioare (Ordin care cuprinde toate modificările aduse actului oficial publicate în 

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

 

2. CRITERII PENTRU ADĂUGAREA/MUTAREA UNUI DCI COMPENSAT 

 

 Conform Ordinului ministrului sănătății nr. 861/2014 modificat prin ordinul nr. 1353 din 31 iulie 2020, adăugarea 

este definită ca includerea în cadrul aceleași indicații a unei alte concentrații, a altei forme farmaceutice, a unui 

segment populaţional nou, modificarea liniei de tratament, includerea unei noi linii de tratament  pentru 

medicamentul cu o DCI compensată, inclusă în Listă în baza evaluării tehnologiilor medicale[…] Pentru situațiile de 

adăugare pentru o altă concentrație sau o altă formă farmaceutică aferentă medicamentului deja evaluat, care se 

utilizeaza în cadrul aceleiași indicații cu concentrația sau forma farmaceutică deja evaluată, raportul pozitiv de 

evaluare se emite doar pentru situațiile în care prin această adaugare impactul este negativ sau neutru. În acest caz, 

comparatorul este medicamentul cu concentrația sau forma farmaceutică corespunzătoare DCI deja compensate 

inclusă în Listă în baza evaluării tehnologiilor medicale. 

 

 2.1. Creare adresabilitate pacienți:  

 Conform datelor oficiale ale Agenției Europene a Medicamentelor la data de 24.02.2022, Comisia Europeană 

a actualizat autorizația de punere pe piață conform Deciziei CE nr. C (2022) 1308 prin care se aprobă indicația 

Briviact este indicat ca terapie adjuvantă în tratamentul crizelor convulsive parţiale, cu sau fără generalizare 

secundară, la pacienţi epileptici, adulţi, adolescenţi și copii începând cu vârsta de 2 ani. 

 Epilepsia și comorbiditățile asociate frecvent pot avea ca rezultat o alterare marcată a calității vieții 

pacientului. Crizele epileptice prelungite sau frecvente și starea de rău epileptic pot complica evoluția bolii, existând 

riscul a deveni amenințătoare de viață. 

 În 24.02.2022, Agenția Europeană a Medicamentului a aprobat extinderea populației pentru acest 

tratament, respectiv pacienți începând cu vârsta de 2 ani, conform deciziei CE  nr.  C(2022)1308 (final). 
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 Recomandarea finală a CHMP din cadrul Agenției Europene a Medicamentului a fost de aprobare a variației 

Autorizației de punere pe piață, și respectiv extinderea grupului populațional respectiv pacienți începând cu vârsta 

de 2 ani, pe baza datelor farmacocinetice și a rezultatelor de eficacitate și siguranță  prezentate in  cadrul dosarului 

de aprobare variație RCP. 

 La copiii cu vârsta de 2 ani și peste, crizele convulsive parțiale prezintă o fiziopatologie similară cu cea a 

adolescenților și adulților.  

 Experiența utilizării medicamentelor antiepileptice sugerează că rezultatele studiilor de eficacitate efectuate 

la adulți pot fi extrapolate la copiii cu vârsta de 2 ani și peste, cu condiția stabilirii ajustării dozelor la copii și 

adolescenți și a demonstrării siguranței. Dozele pentru pacienții cu vârste începând de la 2 ani au fost definite 

utilizând ajustări ale dozelor bazate pe greutatea corporală, care au fost stabilite pentru a atinge concentrații 

plasmatice similare cu cele observate la adulții cărora li s-au administrat doze eficace. 

 

 Un studiu de siguranță pe termen lung, necontrolat, în regim deschis a inclus copii (cu vârsta cuprinsă între 1 

lună și mai puțin de 16 ani) care au continuat tratamentul după finalizarea studiului FC, copii care au continuat 

tratamentul după finalizarea studiului IV privind siguranța și copii înrolați direct în studiul de siguranță. Copiilor care 

s-au înrolat direct li s-a administrat brivaracetam cu doză inițială de 1 mg/kg/zi și, în funcție de răspuns și 

tolerabilitate, doza a fost crescută până la 5 mg/kg/zi prin dublarea dozei la intervale de o săptămână. Nici un copil 

nu a primit o doză mai mare de 200 mg/zi. Pentru copiii cu o greutate corporală de 50 kg sau peste, doza inițială de 

brivaracetam a fost de 50 mg/zi și, în funcție de răspuns și tolerabilitate, doza a fost crescută până la un maximum de 

200 mg/zi prin creșteri săptămânale de 50 mg/zi.  Din studiile de siguranță și FC în regim deschis, grupate, efectuate 

în terapia adjuvantă, s-a administrat brivaracetam la 186 copii cu POS în intervalul de vârstă cuprins între 1 lună și < 

16 ani, dintre care 149 au fost tratați timp de  ≥ 3 luni, 138 timp de ≥ 6 luni, 123 timp de ≥ 12 luni, 107 timp de ≥ 24 

luni și 90 timp de ≥ 36 luni. 

 Profilul de siguranță al brivaracetamului observat la copii începând cu vârsta de 1 lună a fost în concordanță 

cu profilul de siguranță observat la adulți. În studiile cu regim deschis, necontrolate, pe termen lung, ideația suicidară 
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a fost raportată la 4,7% dintre pacienții copii și adolescenți (evaluați începând cu vârsta de 6 ani, mai frecvent la 

adolescenți), comparativ cu 2,4% din adulți, iar tulburările comportamentale au fost raportate la 24,8% din pacienții 

copii și adolescenți, comparativ cu 15,1% din adulți. Majoritatea evenimentelor au fost uşoare sau moderate ca 

severitate, nu au fost grave şi nu au dus la încetarea administrării medicației de studiu. O reacţie adversă 

suplimentară raportată la copii a fost hiperactivitatea psihomotorie (4,7%). 

 Nu a fost identificat un tipar specific al evenimentelor adverse (EA) la copiii cu vârsta între 1 lună și < 4 ani 

comparativ cu grupele de copii și adolescenți de vârste mai mari. Nu au fost identificate informații semnificative 

privind siguranța care să indice incidența în creștere a vreunui EA anume la această grupă de vârstă. Deoarece datele 

disponibile la copiii cu vârsta sub 2 ani sunt limitate, brivaracetamul nu este indicat în acest interval de vârstă. Nu 

sunt disponibile date clinice la nou-născuţi. Ghiduri bazate pe dovezi sau recomandări pentru gestionarea crizelor 

convulsive la copii sunt încă limitate. Există initiative și grupuri de lucru care identifică și recomandă management –ul 

integrat al acestei patologii, respective recomandări de diagnostic, tratament si monitorizare. 

 Diagnosticarea copiiilor și adolescenților poate fi dificilă de făcut, astfel că ar trebui să se acorde o atenție 

deosebită pentru a obține un istoric clinic complet pentru acești pacienți. 

 Există un acord unanim referitor la faptul că ar trebui observați toți copiii, tinerii și adulții cu crize convulsive 

și efectuat un consult de specialitate de urgență. Acest lucru este imperios pentru a asigura diagnosticul și inițierea 

precisă și timpurie a terapiei.  

 Potrivit recomandărilor internaționale, NICE guideline, HAS guideline, International League against Epilepsy 

(ILAE), Scottish Intercollegiate Guidelines, tratamentul crizelor convulsive trebuie individualizat în funcție de tipul 

crizelor convulsive, sindromul apileptic, co-medicația si datele de co-morbiditate ale pacientului epileptic, stilul de 

viață și nu în ultimul rând preferintele pe care persoana epileptic și /sau aparținătorii îl au referitor la tipul de 

ingrijire medicală.  

 Diagnosticul de epilepsie trebuie evaluat în detaliu dacă evenimentele continuă în ciuda unei doze optime de 

medicație antiepileptică (AED) de primă linie.  

 Dacă AED a eșuat din cauza efectelor adverse sau a convulsiilor continue, următoarea opțiune 

medicamentoasă trebuie începută (care poate fi o alternativă de primă linie sau de a doua linie de medicament) 

până la o doză adecvată sau maximă tolerată în timp ce medicamentul de primă linie trebuie întrerupt lent. 

 Medicația poate fi instituită în doze terapeutice de la inițiere luând în considerare tolerabilitatea și vor fi 

ajustate conform cu particulăritățile individuale privind necesitatea de a reduce crizele versus efectele adverse 

potențiale. 
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 Conform recomandărilor internaționale și recomandărilor naționale prevăzute în Ordinul Ministrului 

Sănătății și al Președintelui Casei Naționale de Asigurări de Sănătate nr. 564/499/2021 actualizat, tratamentul 

farmacologic al crizelor epileptice focale implică tratament de primă linie cu Carbamazepină sau Valproat, tratament 

de linia a doua cu Levetiracetam, Oxcarbazepină, Lamotirigină, Fenitoină, Topiramat, Gabapentină.   

 Dacă eficacitatea acestor linii terapeutice nu este atinsă, este recomandată inițierea terapiei combinată: 

terapie complementară sau „suplimentară/adjuvantă”, astfel că este indicat BRIVARACETAM la pacienţii care au 

încercat anterior două medicamente antiepileptice care nu au controlat crizele sau au indus reacţii adverse.  

 Nevoia de noi medicamente antiepileptice este încă actuală, în pofida unui număr mare de medicamente 

autorizate pentru tratamentul aceastei afecțiuni. Se estimează că aproximativ 20 până la 30% din cazurile de 

epilepsie raportate sunt farmaco-rezistente. Aceasta reflectă o particularitate a epilepsiei parțiale, deși nivelul de 

rezistență la medicamente nu este cunoscut cu exactitate. Forma farmaco-rezistentă se asociază cu un risc crescut 

de deces.  

 În mod similar, în 2017, ca răspuns la recomandările grupului de specialiști „PEACE” (Paediatric Epilepsy 

Academic Consortium for Extrapolation), FDA a concluzionat că eficacitatea noilor medicații anti epileptice poate fi 

extrapolateă la copii, fără a fi nevoie pentru un studiu suplimentar de eficacitate. Aceste soluții de reglementare au 

fost aplaudate de comunitatea  specialiștilor care tratează epilepsia deoarece au permis ca antiepilepticele de 

generație nouă  să ajungă  la copiii care pot beneficia , având acces la mai multe soluții terapeutice. 

2.2. Nivel de compensare similar:  În prezent, medicamentul cu DCI Brivaracetamum este compensat în regim 100% 

în Lista care cuprinde denumirile comune internaționale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază 

asigurații, cu sau fără contribuție personală, pe bază de prescripție medicală, în sistemul de asigurări sociale de 

sănătate. 

 2.3. Compensarea în statele membre ale Uniunii Europene: Medicamentul cu brivaracetam este rambursat în 4 state 

membre ale Uniunii Europene pentru tratamentul epilepsiei, după cum urmează: Danemarca, Olanda Suedia și 

Ungaria. 

 

7. CONCLUZIE 

 

Conform O.M.S. 861/2014 cu modificările și completările ulterioare, medicamentul cu DCI Brivaracetamum 

întrunește condiţiile de adăugare în Lista care cuprinde denumirile comune internaționale corespunzătoare 

medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără contribuție personală, pe bază de prescripție medicală, în 

sistemul de asigurări sociale de sănătate. 
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8. RECOMANDĂRI 

 

Recomandăm actualizarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Brivaracetamum care are 

indicația: ,,terapie adjuvantă în tratamentul crizelor convulsive parţiale, cu sau fără generalizare secundară, la 

pacienţi epileptici, adulţi şi adolescenţi, începând cu vârsta de 2 ani". 

Raport finalizat la data de: 16.06.2022 

 

Coordonator DETM 

Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu 

 


