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Byfavo (remimazolamas)
Byfavo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Byfavo ir kam jis vartojamas?

Byfavo yra sedatyvas (raminamasis vaistas), skiriamas suaugusiesiems prie$ medicininj tyrimg ar
procedirg, kad jie atsipalaiduoty ir baty mieguisti (seduoti).

Byfavo taip pat skiriamas suaugusiesiems bendrajai nejautrai (kontroliuojamo sagmonés nebuvimo
biklei, kad pacientas nejusty skausmo chirurginés operacijos metu) sukelti ir palaikyti.

Byfavo sudétyje yra veikliosios medziagos remimazolamo.

Kaip vartoti Byfavo?

Pacientui seduoti skiriamg Byfavo turi suleisti sveikatos prieziliros specialistas, turintis sedacijos
taikymo patirties. Procediiros metu pacientg taip pat turi stebéti atskiras sveikatos priezitiros
specialistas. Atliekant procediirg reikia turéti gaivinimo jrangg ir vaistg (priesSnuodj) Byfavo poveikiui
nutraukti.

Bendrajai nejautrai sukelti Byfavo turi susvirksti gydytojas anesteziologas ligoninéje arba jstaigoje,
kurioje yra chirurginei operacijai reikalinga jranga.

Byfavo Svirksciamas | vena. Kai vaistas vartojamas kaip sedatyvas, jo dozé priklauso nuo to, kiek
mieguistas turi bati pacientas, ar jis vartoja kitus vaistus, pvz., opioidus, ir nuo jo amziaus ir svorio.

Kai vaistas skiriamas bendrajai nejautrai sukelti, jo dozé priklauso nuo paciento organizmo atsako ir
nuo kity vaisty, skirty pacientui paruosti operacijai.

Byfavo galima jsigyti tik pateikus receptg. Daugiau informacijos apie Byfavo vartojima ieskokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Byfavo?

Veiklioji Byfavo medziaga remimazolamas priskiriamas prie benzodiazepinais vadinamy, sedatyvy
grupés. Smegenyse jis jungiasi prie neuromediatoriaus gama aminobutirinés riigsties receptoriy
(GABA) (taikiniy) jungimosi viety. Neuromediatoriai - tai cheminés medziagos, leidZiancios nervinéms
lgsteléms perduoti informacijag tarpusavyje, o GABA mazina smegeny elektrinj aktyvuma.
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Aktyvuodamas receptoriy GABAa, remimazolamas slopina galvos smegeny aktyvuma. Byfavo poveikis
galvos smegeny aktyvumui priklauso nuo skiriamos dozés ir kity procediros metu vartojamy vaistuy.

Kokia Byfavo nauda nustatyta tyrimy metu?

Sedacija

Atlikus du pagrindinius tyrimus, nustatyta, kad Byfavo tinka seduoti pacientams, kuriems atliekama
kolonoskopija (procedira, kurios metu naudojant per vamzdelj jvestg kamerg apzilrima gaubtiné
zarna) arba bronchoskopija (procedira, kurios metu naudojant plong vamzdelio formos instrumenta,
apzitrimi kvépavimo takai).

Pirmame su 461 pacientu atliktame tyrime kolonoskopija be papildomos dozés ar kito sedatyvo
sékmingai atlikta mazdaug 91 proc. (272 is 298) pacienty, kuriems suleista Byfavo. Placebo (preparato
be veikliosios medziagos) grupéje tokiy pacienty buvo 2 proc. (1 i$ 60), o pacienty, kuriems buvo
skirtas kitas sedatyvas midazolamas - 25 proc. (26 iS 103).

Antrame tyrime, kuriame dalyvavo 446 pacientai, kuriems reikéjo atlikti bronchoskopija, Sie rodikliai
buvo tokie: 81 proc. (250 i$ 310) Byfavo, 5 proc. (3 i$S 63) placebo ir 33 proc. (24 iS 73) midazolamo
grupeje.

Abiejuose tyrimuose Byfavo sedacinis poveikis prasidéjo ir susilpnejo per kelias minutes.
Bendroji nejautra

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose jrodyta, kad Byfavo veiksmingumas sukeliant ir palaikant bendrajq
nejautrg yra panasus | propofolio. Pirmame tyrime dalyvavo 365 suaugusieji, kuriems buvo atliekama
chirurginé operacija, ir buvo matuojamas laikas, kurj pacientai buvo nesgmoningi — Narcotrend
indeksas - 60 arba mazesnis (bendrosios nejautros gylio laipsnj rodantis galvos smegeny aktyvumo
rodiklis, kuris gali svyruoti nuo 100 [pacientas samoningas] iki O [labai gili hipnozé], o mazesnés nei
60 baly vertés siejamos su nedidele sgmoningumo tikimybe). Pacienty, kuriems suleista Byfavo,
Narcotrend indeksas operacijos metu 95 proc. laiko vidutiniSkai buvo 60 arba maZesnis. Pacientams,
kuriems skirtas propofolis, tokia verté nustatyta 99 proc. laiko.

Antrame tyrime su 391 suaugusiuoju, kuriam buvo atliekama operacija, nustatyta, kad
samone prarado ir tokios biklés iSsilaiké 99 proc. pacienty, kuriems suleista Byfavo, ir
100 proc. pacienty, kuriems suleista propofolio. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
sékmingai atlikta chirurginé operacija - paciento kiinas nejudéjo, pacientas neatsibudo ir
chirurginés proceduros nereikéjo nutraukti, taip pat tai, ar bendrajai nejautrai palaikyti
operacijos metu reikéjo kity vaistuy.

Kokia rizika susijusi su Byfavo vartojimu?

Dazniausias seduoti skiriamo Byfavo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10)
yra hipotenzija (sumazéjes kraujospudis) ir kvépavimo slopinimas. Bradikardija (sulétéjes Sirdies
ritmas) gali pasireiksti re¢iau kaip 1 Zzmogui is 10.

Dazniausias bendrajai nejautrai sukelti skiriamo Byfavo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau
kaip 1 Zmogui i$ 10) yra hipotenzija, pykinimas, vémimas ir bradikardija.

ISsamy visy Byfavo Salutinio poveikio reiskiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Byfavo negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) remimazolamui, kitiems
benzodiazepinams arba bet kuriai kitai pagalbinei Sio vaisto medziagai. Byfavo taip pat negalima
vartoti pacientams, sergantiems nestabilia sunkigja miastenija (raumeny silpnuma sukeliancia liga).
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Kodél Byfavo buvo registruotas ES?

Vartojant Byfavo veiksmingai atliekama sedacija pacientams, kuriems reikia atlikti kolonoskopijq arba
bronchoskopija, ir manoma, kad jis veikia taip pat, kaip ir vartojamas atliekant kitas panasias
procediras. Sparciai pasireiSkiantis Byfavo poveikis leidzia procediirg pradéti i$ karto. Sedacinis jo
poveikis greitai iSnyksta, todél pacientg galima greitai iSleisti i$ ligoninés. [rodyta, kad Byfavo
veiksmingumas sukeliant ir palaikant bendrajg nejautra yra panasus | propofolio. Nors Byfavo poveikis
trunka Siek tiek ilgiau nei propofolio, Sio vaisto, prieSingai nei propofolio, poveikj galima beveik i$ karto
nutraukti skiriant prieSnuodj (flumazenilg). Dél saugumo, laikomasi nuomonés, kad Byfavo Salutinj
poveikj, jskaitant kvépavimo sutrikimus, galima kontroliuoti, jeigu paciento bikle nuolat stebi atskiras
sveikatos priezilros specialistas, neatliekantis kity procediros veiksmuy.

Europos vaisty agentira nusprendeé, kad Byfavo nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali biti

registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Byfavo
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Byfavo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Byfavo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Byfavo Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Byfavo

Byfavo buvo registruotas visoje ES 2021 m. kovo 26 d.

Daugiau informacijos apie Byfavo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byfavo.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2023-03.
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