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Byfavo (remimazolam)
Prehlad o lieku Byfavo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Byfavo a na ¢o sa pouziva?

Liek Byfavo je sedativum podavané dospelym osobam pred lekarskym vysSetrenim alebo zakrokom, aby
sa citili uvolneni a ospali (pod vplyvom sedativ).

Liek Byfavo sa pouziva aj u dospelych na navodenie a udrzanie celkovej anestézie (stavu
kontrolovaného bezvedomia na prevenciu bolesti pocas chirurgického zakroku).

Liek Byfavo obsahuje lie¢ivo remimazolam.

Ako sa liek Byfavo pouziva?

Ak sa liek Byfavo pouziva ako sedativum, musi ho poddvat zdravotnicky pracovnik so skisenostami
so sedaciou. Podas vykonavania zakroku musi byt pritomny aj zdravotnicky pracovnik, ktory pacienta
sleduje. Na zvratenie Gcinku lieku Byfavo musi byt neustale k dispozicii zariadenie na resuscitaciu a
liek (antidotum).

Ak sa liek Byfavo pouziva na celkov( anestéziu, musi ho podavat iba lekar vySkoleny v oblasti
anestézie, a to bud’ v nemocnici, alebo v zariadeni vybavenom na vykonavanie chirurgického zakroku.

Liek Byfavo sa podava injekéne do zily. Ked sa liek pouziva ako sedativum, davka zavisi od toho, ako
ospaly ma pacient byt, od toho, ¢&i uZiva iné lieky, napriklad opioidy, ako aj od veku a telesnej
hmotnosti.

Ak sa liek pouziva na celkovu anestéziu, davka zavisi od odpovede kazdého pacienta a dalsich liekov
podavanych na pripravu pacienta na chirurgicky zakrok.

Vydaj lieku Byfavo je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Byfavo si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Byfavo Gcinkuje?

LiecCivo lieku Byfavo, remimazolam, patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju benzodiazepiny. Naviaze
sa na konkrétne miesto na receptore (cieli) pre neurotransmiter kyselinu gama-aminomaslovt (GABA)
v mozgu. Neurotransmitery su chemické latky, ktoré nervovym bunkam umoznuju vzajomne
komunikovat a GABA znizuje elektrick( aktivitu v mozgu. Aktivaciou receptora GABA-A remimazolam
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znizuje aktivitu mozgu. Rozsah Ucinkov lieku Byfavo na aktivitu mozgu zavisi od podanej davky a
od dalsich liekov pouzitych pocas zakroku.

Aké prinosy lieku Byfavo boli preukazané v stadiach?

Sedacia

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, ze liek Byfavo je ucinny pri sedacii pacientov podstupujlcich
kolonoskopiu (postup na vysSetrenie hrubého ¢reva pomocou hadi¢ky s kamerou) alebo bronchoskopiu
(postup na vySetrenie pllc a dychacich ciest pomocou tenkého nastroja v tvare rarky).

V prvej studii, na ktorej sa zUcCastnilo 461 pacientov, bola kolonoskopia Uspesna bez potreby
vyznamného poctu dodatocnych davok alebo alternativneho sedativneho lieku asi u 91 % (272 z 298)
pacientov, ktorym sa podal liek Byfavo. V porovnani s tym bol postup Uspesny u 2 % (1 zo 60)
pacientov, ktorym sa podalo placebo (zdanlivy liek), a u 25 % (26 zo 103) pacientov, ktori dostali
midazolam, iné sedativum.

V druhej stddii, na ktorej sa zUcastnilo 446 pacientov podstupujlcich bronchoskopiu, sa tento vysledok
dosiahol u 81 % (250 z 310 pacientov), ktorym sa podal liek Byfavo, resp. u 5 % (3 zo 63) pacientov,
ktorym sa podalo placebo, a u 33 % pacientov (24 zo 73), ktorym sa podal midazolam.

V obidvoch studiach sedativny ucinok lieku Byfavo nastlpil a ustupil do niekolkych minut.
Celkova anestézia

V dvoch hlavnych $tudiach sa preukdzalo, ze Géinnost lieku Byfavo pri navodeni a udrzani celkovej
anestézie je porovnatelnd s U¢innostou propofolu. Na prvej $tadii sa zudastnilo 365 dospelych
podstupujlcich chirurgicky zakrok, pricom dizka ¢asu, pocas ktorého boli pacienti v bezvedomi, sa
merala indexom Narcotrend nizSim alebo rovnajucim sa 60 [index Narcotrend je ukazovatel mozgovej
aktivity, ktory naznacuje mieru bezvedomia v dosledku celkovej anestézie. Pohybuje sa od 100 (v
bdelom stave) do 0 (velmi hiboka hypndza), pricom hodnoty nizSie ako 60 su spojené s nizkou
pravdepodobnostou vedomia]. Pacienti, ktorym sa poddval liek Byfavo, dosiahli priemerné skére
indexu Narcotrend 60 alebo menej pocas 95 % casu trvania chirurgického zdkroku, kym u pacientov,
ktorym sa podaval propofol, sa uvedené skdére dosiahlo pocas 99 % casu trvania zakroku.

V druhej studii, na ktorej sa zucastnilo 391 dospelych podstupujicich chirurgicky zakrok sa
navodila a udrzala strata vedomia u 99 % pacientov, ktorym sa podaval liek Byfavo, a u
100 % pacientov, ktorym sa podaval propofol. Hlavhym meradlom Gcinnosti bol Gspesny
priebeh chirurgického zakroku, ¢o sa meralo na zaklade stavu, pri ktorom nedoslo

k pohybom tela, ani k prebudeniu ¢i spominaniu si na zakrok, ako aj potreby d'alsich liekov
na udrzanie celkovej anestézie pocas zakroku.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Byfavo?

Ak sa pouziva ako sedativum, najéastejSie vedlajSie G¢inky lieku Byfavo (ktoré mézu postihnGt viac ako
1 osobu z 10) su hypotenzia (nizky krvny tlak) a respiracna depresia (inhibicia). Bradykardia (pomala
srdcova frekvencia) mdze postihnit aZz 1 osobu z 10.

Ak sa pouziva pri celkovej anestézii, najéastejsie vedlajsie Gcinky lieku Byfavo (ktoré mdzu postihnut
viac ako 1 osobu z 10) su hypotenzia, nauzea, vracanie a bradykardia.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Byfavo sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.
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Liek Byfavo nesmu pouzivat pacienti, ktori si alergicki na remimazolam, iné benzodiazepiny alebo na
iné zlozky lieku Byfavo. Liek Byfavo sa nesmie pouzivat ani u pacientov s nestabilnou myasténiou
gravis (ochorenim sp6sobujicim svalovu slabost).

Predo bol liek Byfavo povoleny v EU?

Liek Byfavo je ucinny pri sedacii pacientov podstupujucich kolonoskopiu alebo bronchoskopiu a
ofakava sa, ze bude ucinkovat rovnakym spésobom aj pri inych postupoch tohto druhu. Liek Byfavo
zadina udinkovat rychlo, ¢o umozriuje zadat zakrok po kratkom ¢ase a jeho sedativne Uéinky rychlo
vymiznu, ¢o umoziuje rychle prepustenie pacienta. Preukazalo sa, ze Gc¢innost lieku Byfavo pri
navodeni a udrzani celkovej anestézie je porovnatelna s ucinnostou propofolu. Hoci ucinky lieku Byfavo
trvaju trochu dlhsie ako U¢inky propofolu, na rozdiel od propofolu ich mozno takmer okamzite zvratit
pomocou protilatky (flumazenil). Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie ucinky lieku Byfavo vratane
problémov s dychanim sa povazuju za zvladnutelné za predpokladu, ze pacienta neustale sleduje
zdravotnicky pracovnik, ktory podas zakroku alebo vy$etrenia nevykondva Ziadnu inG &innost.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Byfavo su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Byfavo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Byfavo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Byfavo sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Byfavo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Byfavo

Lieku Byfavo bolo 26. marca 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Byfavo sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byfavo.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2023
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