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Byfavo (remimazolam)
Pfehled pro pripravek Byfavo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Byfavo a k cemu se pouziva?

Pripravek Byfavo je sedativum, které se podava dospélym pred Iékafskym vysetfenim nebo vykonem,
aby se citili uvolnéné a byli ospali (utlumeni).

Pfipravek Byfavo se také pouziva u dospélych k navozeni a udrzovani celkové anestezie (stavu
kontrolované ztraty védomi za ucelem prevence bolesti béhem chirurgického zakroku).

Pfipravek Byfavo obsahuje IéCivou latku remimazolam.

Jak se pripravek Byfavo pouziva?

Pouziva-li se pfipravek B jako sedativum, musi jej podavat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi se
sedaci. Béhem provadéni vykonu musi byt pritomen také zdravotnicky pracovnik, ktery pacienta
monitoruje. Rovnéz musi byt okamzité k dispozici resuscitacni |éCivy pfipravek (antidotum) a vybaveni
potfebné ke zvraceni G&inkd pFipravku Byfavo.

PFi pouziti k celkové anestezii musi pfipravek Byfavo podavat Iékaf se zkuSenostmi s anestezii, a to
bud’' v nemocnici, nebo v zafizeni vybaveném pro provadéni chirurgickych zakrokd.

Pripravek Byfavo se podava injekci do zily. PFfi jeho pouziti jako sedativum zavisi davka na tom, jakou
miru ospalosti je tfeba u pacienta navodit, zda uziva jiné |écivé pripravky, jako jsou opioidy, a na jeho
véku a télesné hmotnosti.

PFi pouziti k celkové anestezii zavisi davka na reakci daného pacienta a dalSich 1éCivych pripravcich,
které jsou mu podany v rémci pfipravy na chirurgicky zakrok.

Vydej pripravku Byfavo je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Byfavo
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe &i Iékarnika.

Jak pripravek Byfavo pisobi?

Léciva latka v pripravku Byfavo, remimazolam, patfi do skupiny sedativ zvanych benzodiazepiny. Vaze
se na urcité misto na receptoru (cili) neurotransmiteru s ndzvem kyselina gama-aminomaselna (GABA)
v mozku. Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji vzadjemnou komunikaci nervovych
bunék a GABA snizuje elektrickou aktivitu v mozku. Aktivaci receptoru GABA-A remimazolam sniZuje
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aktivitu mozku. Rozsah G¢ink{ pFipravku Byfavo na aktivitu mozku zavisi na podané davce a dalSich
IéCivych pFipravcich pouzitych béhem vykonu.

Jaké pFinosy pFipravku Byfavo byly prokazany v prlibéhu studii?

Sedace

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokézano, e pripravek Byfavo je G&inny pti sedaci pacientl
podstupujicich kolonoskopii (vySetfeni tlustého stfeva pomoci sondy s kamerou) nebo bronchoskopii
(vysetreni plic a dychacich cest pomoci tenkého nastroje podobného sondé).

V prvni studii, do které bylo zafazeno 461 pacientd, byla kolonoskopie isp&sna, aniz by bylo nutné
podat vyznamny pocet doplfikovych davek nebo jiné sedativum, u pfiblizné 91 % (272 ze 298)
pacientd, kterym byl podan ptipravek Byfavo. Oproti tomu pFi podani placeba (netcinného pripravku)
bylo tého? vysledku dosaZeno u 2 % (1 z 60) pacientl a pfi podani jiného sedativa s ndzvem
midazolam u 25 % (26 ze 103) pacientd.

Ve druhé studii, do které bylo zaFazeno 446 pacient( podstupujicich bronchoskopii, bylo tohoto
vysledku dosazeno u 81 % (250 z 310) pacientl, kterym byl podan pfipravek Byfavo, oproti 5 %
(3 ze 63) pacientl, kterym bylo podéno placebo, a 33 % (24 ze 73) pacientl, kterym byl podén
midazolam.

V obou studiich byl sedativni Gcinek pfipravku Byfavo navozen a odeznél béhem nékolika minut.
Celkova anestezie

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokazano, ze ucinnost pfipravku Byfavo pfi navozeni a udrzovani
celkové anestezie je srovnatelna s ucinnosti propofolu. Do prvni studie bylo zafazeno 365 dospélych,
ktefi podstupovali chirurgicky zakrok, pri¢emz doba ztraty védomi pacientd se métila pomoci indexu
Narcotrend dosahujiciho hodnoty 60 ¢&i nizsi (index Narcotrend je ukazatel aktivity mozku, ktery udava
miru ztraty védomi v dlsledku celkové anestezie). Hodnota tohoto indexu se pohybuje od 100
(bdélost) do 0 (velmi hluboka hypndza), pricemz hodnoty nizsi nez 60 jsou spojovany s nizkou
pravdé&podobnosti nabyti védomi). U pacientl, kterym byl podavan pripravek Byfavo, dosahoval index
Narcotrend hodnoty 60 nebo méné v priméru po 95 % doby chirurgického zékroku, zatimco

u pacientl, kterym byl podavan propofol, dosahoval uvedenych hodnot v priméru po 99 % doby
chirurgického zakroku.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 391 dospélych, ktefi podstupovali chirurgicky zakrok, byla
navozena a udrZena ztrata védomi u 99 % pacientl, kterym byl podavan pfipravek Byfavo, a u 100 %
pacient(, kterym byl podavén propofol. Hlavnim méFitkem G¢innosti byl Gsp&$ny pribé&h chirurgického
zakroku, coz se hodnotilo jako stav, kdy b&hem chirurgického zakroku nedo$lo k pohybtm téla ani k
probuzeni ¢ bdé&losti a nebylo zapotfebi dalSich Ié&ivych pfipravk{ k udrzeni celkové anestezie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Byfavo?

PFi pouziti pfipravku Byfavo jako sedativa jsou jeho nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10) hypotenze (nizky krevni tlak) a respira¢ni deprese (Utlum dychani).
AZ 1 osobu z 10 mize postihnout bradykardie (pomalé srde¢ni frekvence).

PFi pouziti pfipravku Byfavo k celkové anestezii jsou jeho nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky (které
mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) hypotenze, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni
a bradykardie.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkG pripravku Byfavo je uveden v piibalové informaci.
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PFipravek Byfavo nesmi byt podavan pacientim, ktefi jsou alergicti na remimazolam, na kteroukoli
dalsi sloZzku tohoto pfipravku nebo na jiné benzodiazepiny. Pfipravek Byfavo nesmi byt podavan
pacientim s nestabilni myasthenia gravis (onemocnénim zpGsobujicim svalovou slabost).

Na zakladé ceho byl pripravek Byfavo registrovan v EU?

Pfipravek Byfavo je G&inny pfi sedaci pacientl, kteFi podstupuji kolonoskopii nebo bronchoskopii,

a predpoklada se, ze bude plsobit stejné& pFi jinych vykonech tohoto typu. Sedace je pomoci pfipravku
Byfavo navozena rychle, coz umoznuje zahajit vykon po kratké dobé, a jeho sedativni UCinky rychle
vymizi, diky ¢emuz je mozné pacienty brzy propustit. Bylo prokazéano, ze ucinnost pripravku Byfavo pfi
navozeni a udrzovani celkové anestezie je srovnatelnd s ucinnosti propofolu. Ackoli Ucinky pfipravku
Byfavo pretrvavaji o néco déle nez u propofolu, Ize je na rozdil od propofolu témér okamzité zvratit
antidotem (flumazenilem). Co se tyka bezpecnosti, nezadouci Ucinky pfipravku Byfavo, vcetné obtizi

s dychanim, jsou povazovany za zvladatelné za predpokladu, Ze pacienti jsou neustale monitorovani
zdravotnickym pracovnikem, ktery se nepodili na jinych aspektech vykonu.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Byfavo pfevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Byfavo?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Byfavo, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouZivani pripravku Byfavo pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Byfavo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Byfavo

Pfipravku Byfavo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. bfezna 2021.

Dalsi informace o pripravku Byfavo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byfavo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2023.
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