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Kokkuvote uldsusele

Bridion
sugammadeks

See on ravimi Bridion Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Bridion?
Bridion on siustelahus, mis sisaldab toimeainena sugammadeksi (100 mg/ml).
Milleks Bridioni kasutatakse?

Bridioni kasutatakse muorelaksantide rokurooniumi ja vekurooniumi toimest taastumiseks.
Muorelaksandid (lihasel6dgastid) on ravimid, mida kasutatakse teatud tilpi operatsioonide ajal lihaste,
sealhulgas hingamislihaste 166gastamiseks. Muorelaksandid lihtsustavad operatsiooni tegemist. Bridioni
kasutatakse taastumise kiirendamiseks parast miorelaksantide kasutamist, tavaliselt operatsiooni
16pus.

Bridioni tohib kasutada taiskasvanutel, kellele on manustatud rokurooniumi ja vekurooniumi, ning
lastel ja noorukitel, kellele on manustatud rokurooniumi.

Bridion on retseptiravim.
Kuidas Bridioni kasutatakse?

Bridioni tohib manustada ainult anestesioloog (anesteesia (narkoosi) tegemise eriarst) voi
anestesioloogi jarelevalve all. Ravimit manustatakse Uihe veenisisese boolussistena (kogu ravim
suUstitakse veeni Uhekorraga). Bridioni tavaannus on 2—4 mg kehamassi kg kohta, séltuvalt sellest,
kuidas muorelaksant lihastele mdjub.
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Kui on vaja kiiret taastumist lihaslddgastusest, tohib kasutada annust 16 mg/kg. Seda vdib olla vaja
patsiendi iseseisva hingamise taastamiseks operatsiooni ajal. Eeldatavalt on seda annust vaja kasutada
harva (alla 1% juhtudest).

2—17-aastastel lastel ja noorukitel on soovitatav annus 2 mg kehamassi kg kohta. Lastel ja noorukitel
ei ole Bridioni soovitatav kasutada vekurooniumi toimest taastumiseks ega thegi miorelaksandi toime
kiireks I6petamiseks.

Kuidas Bridion toimib?

Bridioni toimeaine sugammadeks on selektiivne relaksante siduv aine. See tdhendab, et ravim seondub
miuorelaksantide rokurooniumi ja vekurooniumi molekuliga, moodustades kompleksi, mis inaktiveerib
miuorelaksandid ja peatab nende toime. Selle tulemusena I6peb rokurooniumi ja vekurooniumi
blokeeriv toime lihastele ning lihased, sealhulgas hingamislihased, hakkavad uuesti normaalselt tédle.

Kuidas Bridioni uuriti?

Bridioni uuriti neljas pdhiuuringus kokku 579 tdiskasvanud patsiendil, kelle opereerimisel kasutati
muorelaksante.

Kahes uuringus, milles osales kokku 282 patsienti, vaadeldi Bridioni 2 mg/kg annuse efektiivsust
rokurooniumist v8i vekurooniumist tingitud méddukast lihaslddgastusest taastumisel. Bridioni vorreldi
neostigmiiniga (samuti miorelaksantide toime peatamise ravim), mida esimeses uuringus manustati
péarast rekurooniumi v8i vekurooniumi ja teises uuringus pérast cis-atrakuuriumi (samuti
miuorelaksant). Kolmandas uuringus vdrreldi 182 patsiendil 4 mg/kg Bridioni ja neostigmiini toimet
parast rekurooniumi v8i vekurooniumiga tekitatud sitigavat lihaslddgastust.

Neljandas uuringus, milles osales 115 patsienti, vaadeldi 16 mg/kg Bridioni efektiivsust
rokurooniumiga tekitatud lihasldédgastuse kiirel I6petamisel. Seda vorreldi spontaanse taastumisega
parast suktsintilkoliiniga (samuti miorelaksant) tekitatud lihasl6dgastust.

Veel Uhes uuringus vaadeldi Bridioni efektiivsust parast rokurooniumi manustamist 90 lapsel ja
noorukil.

K&igis uuringutes oli efektiivsuse pdhiniitaja aeg, mille jooksul taastus normaalne lihasetalitlus.
Milles seisneb uuringute pdhjal Bridioni kasulikkus?

Bridion lihendas lihaste normaalse talitluse taastumist rokurooniumi v8i vekurooniumiga tekitatud
mddduka kuni stigava lihaslddgastuse jarel efektiivsemalt kui neostigmiin.

Modduka lihaslédgastuse jarel oli lihaste normaalse talitluse keskmine taastumisaeg Bridioni 2 mg/kg
annuse kasutamisel 1,4—2,1 minutit ja neostigmiini kasutamisel 17,6—18,9 minutit. Stigava
lihasldbdgastuse jarel oli Bridioni 4 mg/kg annuse kasutamisel keskmine taastumisaeg ligikaudu

3,0 minutit ja neostigmiini kasutamisel ligikaudu 49,5 minutit.

Kiireks taastumiseks patsientidele manustatud Bridioni 16 mg/kg annuse korral oli taastumisaeg
4,2 minutit. Spontaanselt taandus lihaslédgastus 7,1 minuti parast.

Noorukitel ja vdhemalt 2-aastastel lastel taheldati sarnast Bridioni toimet nagu taiskasvanutel.
Uuringus osales liiga vdhe alla 2-aastasi lapsi, et selgitada Bridioni ohutust ja efektiivsust selles
vanuseruhmas.



Mis riskid Bridioniga kaasnevad?

Bridioni kdige sagedamad koérvalndhud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on kdha, hingamishaired
anesteesia I6ppemisel, vdhenenud vererbhk ja muud tuUsistused, néiteks sidame l66gisageduse
muutused. Bridioni kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Bridioni ei tohi kasutada patsiendid, kes on sugammadeksi vdi selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes ulitundlikud (allergilised).

Miks Bridion heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Bridioni kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Bridioni ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Bridioni vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Bridioni omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Muu teave Bridioni kohta

Euroopa Komisjon andis Bridioni miugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 25. juulil
2008.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Bridioni kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Bridioniga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2015.
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