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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Bridion
sugammadexum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Bridion. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pfipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Bridion.

Co je Bridion?

Bridion je injek¢ni roztok, ktery obsahuje IéCivou latku sugammadex (100 mg/ml).

Ve

K ¢emu se pripravek Bridion pouziva?

Pripravek Bridion se pouziva ke zruseni svalového uvolnéni, které je navozeno latkami uvolfiujicimi
svaly rokuroniem nebo vekuroniem. Latky uvolfujici svaly jsou Iécivé pripravky, které se pouzivaji
b&hem nékterych typl operaci k uvolnéni svald, véetné téch, které pomahaji pacientovi dychat. Tyto
latky chirurgovi usnadnuji operacni zakrok. Pripravek Bridion se pouziva obvykle na konci operace

k urychleni odeznéni svalového uvolnéni.

PFipravek Bridion mize byt pouzit u dospélych, jimz bylo poddno rokuronium nebo vekuronium,
a u déti a dospivajicich, jimz bylo podano rokuronium.

Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Bridion pouziva?

PFipravek Bridion mize byt podavén pouze anesteziologem (lékaifem se specializaci na anestezii) nebo
pod jeho dohledem. Podava se formou jednorazové intravendzni bolusové injekce (injekce,
prostrednictvim které se poda cela davka do zily najednou). Standardni davka pfipravku Bridion se
pohybuje mezi 2 a 4 mg na kilogram télesné hmotnosti v zavislosti na tom, do jaké miry na svaly
plsobi latka uvolfujici svaly.
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Pokud je tfeba rychlého zotaveni svall z uvolnéného stavu, mize byt pouZita davka 16 mg/kg. Takova
situace mze nastat b&hem operace, kdy? je potieba, aby pacient zacal opét sdm dychat. Tato davka
by méla byt pouzita pouze v omezeném poctu lééebnych zakrokl (méné nez 1 %).

U déti a dospivajicich ve véku od 2 do 17 let je doporucena davka 2 mg/kg télesné hmotnosti.
Pfipravek Bridion se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich k odeznéni tcinkt svalového uvolnéni
po podani vekuronia a dale k rychlému odeznéni svalového uvolnéni po podani jakékoli latky uvolnujici
svaly.

Jak pripravek Bridion plisobi?

Léciva latka v pripravku Bridion, sugammadex, je ,latka selektivné vazajici relaxancia®. To znamen3,
Ze se vaze na latky uvolnujici svaly, rokuronium a vekuronium, ¢imz se vytvari tzv. komplex, ktery tyto
latky inaktivuje a brani jejich G&inku. V disledku toho je zruden Ucinek rokuronia a vekuronia
spodivajici v blokovani svall a svaly zaéinaji znovu normalné fungovat, véetné téch, které pomahaji
pacientovi dychat.

Jak byl pripravek Bridion zkouman?

Pripravek Bridion byl zkouman ve Ctyfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem
579 dospélych podstupujicich operaci s pouzitim latek uvolniujicich svaly.

Dvé studie, do kterych bylo zafazeno celkem 282 pacientl, se zamé&fily na ucinnost pipravku Bridion
v davce 2 mg/kg v rdmci zrueni uvolnéni svall stfedniho rozsahu, které bylo navozeno rokuroniem
nebo vekuroniem. Pfipravek Bridion byl srovnavan s neostigminem (jinym lécivym pfipravkem
pouzivanym k zabranéni ucinku latek uvolfiujicich svaly), ktery byl podavan v prvni studii po rokuroniu
nebo vekuroniu a v druhé studii po cis-atrakuriu (jiné latce uvoliujici svaly). Ve tfeti studii byla

u 182 pacientl srovnavéna Gcéinnost pripravku Bridion v davce 4 mg/kg s Gcinnosti neostigminu po
navozeni hlubokého uvolnéni svall s uzitim rokuronia nebo vekuronia.

Ctvrta studie, do které bylo zafazeno 115 pacientd, se zaméFila na Gcinnost piipravku Bridion v davce
16 mg/kg v pripadech, kdy bylo tfeba dosahnout rychlého zruseni svalového uvolnéni, které bylo
navozeno rokuroniem. U&innost pripravku Bridion v této dévce byla srovnavéna se spontannim
zotavenim sval( z uvoln&ného stavu, ktery byl navozen sukcinylcholinem (jinou latkou uvolfujici
svaly).

Byla provedena jesté doplnujici studie, kterd se zaméfila na Gcinnost pripravku Bridion u 90 déti
a dospivajicich, jimz bylo podano rokuronium.

Ve vSech studiich byla hlavnim méfitkem ucinnosti doba do odeznéni svalového uvolnéni.
Jaky pFinos pripravku Bridion byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Bridion byl G¢innéjsi nez neostigmin v ramci zkraceni doby do odeznéni stfedniho i hlubokého
svalového uvolnéni navozeného podanim rokuronia nebo vekuronia.

Po navozeni stfedniho svalového uvolnéni primérna doba do odeznéni svalového uvolnéni pfi podani
pfipravku Bridion v davce 2 mg/kg Cinila 1,4 az 2,1 minuty, pfi¢emz pfi podani neostigminu to bylo
17,6 az 18,9 minuty. Po navozeni hlubokého svalového uvolnéni Cinila doba do odeznéni svalového
uvolnéni pfi podani pFipravku Bridion v davce 4 mg/kg v priméru pfiblizné 3,0 minuty, pFi¢em? pfi
podani neostigminu se jednalo o pfiblizné 49,5 minuty.



PFi pouziti k rychlému zotaveni ze svalového uvolnéni dodlo u pacientd, jimZ byl podan pFipravek
Bridion v davce 16 mg/kg, k odeznéni ucinkl svalového uvolné&ni za 4,2 minuty. Oproti tomu ke
spontannimu odeznéni svalového uvolnéni doslo za 7,1 minuty.

U¢inek pFipravku Bridion zaznamenany u dospélych se podobal G¢inku u dospivajicich a déti starich
2 let. Studie nezahrnovaly dostatecny pocet déti mladsich 2 let, ktery by u této vékové skupiny
umoznoval stanovit bezpec¢nost a uc¢innost pfipravku Bridion.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bridion?

Nejcast&j$imi nezadoucimi uginky pFipravku Bridion (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze 100) jsou
kaSel, problémy s dychacimi cestami souvisejici s odeznivanim anestezie, pokles krevniho tlaku a dalsi
komplikace, jako jsou zmény srde¢niho rytmu. Uplny seznam neZadoucich G¢inkd hlaenych

v souvislosti s pripravkem Bridion je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Bridion nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na sugammadex nebo na kteroukoli
dalsi sloZku tohoto pFipravku.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Bridion schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Zze pfinosy pfipravku Bridion pfevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Bridion?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Bridion byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu Udajt o pFipravku a piibalové informace pfipravku Bridion zahrnuty
informace o bezpecnosti, v¢etné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Bridion

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Bridion platné v celé Evropské unii dne
25. Cervence 2008.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Bridion je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi

informace o |éCbé pFipravkem Bridion naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2015.
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