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Bridion
sugammadex

Ez a dokumentum a Bridion-ra vonatkozoé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Bridion alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Bridion?
A Bridion egy sugammadex (100 mg/ml) nev(i hatdéanyagot tartalmazé oldatos injekcid.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Bridion?

A Bridion-t a rokurénium és a vekurénium nevl izomlazitok hatasanak megsziintetésére alkalmazzak.
Az izomlazitdk olyan gydgyszerek, amelyeket bizonyos tipust mitétek esetén alkalmaznak az izmok
ellazitasara, beleértve azokat az izmokat is, amelyek a légzésben segitik a beteget. Az izomlazitok a
sebész szamara megkonnyitik a m(tét elvégzését. A Bridion-t arra alkalmazzak, hogy felgyorsitsak az
izomlaziték hatdsanak megsz(inését, rendszerint a m{tét végén.

A Bridion rokuréniummal és vekuréniummal kezelt feln6tteknél, valamint rokuréniummal kezelt
gyermekeknél és serdiléknél alkalmazhaté.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Bridion-t?

A Bridion-t kizarélag aneszteziolégus (az altatas/érzéstelenités teriletére szakosodott orvos) adhatja
be, illetve csak anesztezioldgus felligyelete alatt adhatd. Egyszeri intravénas bolus injekcioként adjak
be (vénaba, a teljes adagot egyszerre bejuttatva). A Bridion szokasos adagja 2—4
mg/testtomegkilogramm, attdl fliggéen, hogy mennyire erds hatast fejt ki az izomlazité az izmokra.
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16 mg/kg-os adag akkor alkalmazhatd, ha az izomlaziték hatasanak gyors megsziintetésére van
szlikség. Ez olyankor lehet szlikséges, ha a betegnek a mUitét soran ismét képessé kell valnia az 6nallo
légzésre. Ezt az adagot varhatéan csak igen kisszamu kezelés esetében fogjak alkalmazni (kevesebb
mint 19%6).

Gyermekeknél és serdliléknél (2 és 17 éves kor k6zOtt) az ajanlott adag 2 mg/testtomeg kilogramm. A
Bridion alkalmazasa nem ajanlott el6z6leg vekuréniummal kezelt gyermekek és serdlildk kezelésére
vagy barmely izomlazité hatasanak gyors megsziintetésére.

Hogyan fejti ki hatasat a Bridion?

A Bridion hatéanyaga, a sugammadex, az izomlazitdkat szelektiven megkot6 szer. Ez azt jelenti, hogy
a rokurénium és a vekuronium nevl izomlazité szerekhez koétédik, azokkal ugynevezett ,komplexet”
képez, ezaltal inaktivalja az izomlazitékat és megakadalyozza a hatasuk kifejtését. Ennek
eredményeként a rokurénium és a vekurdnium altal az izmokra gyakorolt gatlé hatas megszlinik, és az
izmok — beleértve a beteget a |égzésben segit6 izmok — ismét normalisan kezdenek mdkodni.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Bridion -t?

A Bridion-t négy f6 vizsgalatban tanulmanyoztédk, 6sszesen 579 olyan felnGtt részvételével, akiken
izomlaziték alkalmazasaval jaré mtétet végeztek.

A vizsgalatok kozil kett6ben — 6sszesen 282 beteg részvételével — a 2 mg/kg adagban adott Bridion
hatdsossagat tanulmanyoztak a rokurénium vagy vekuronium altal kivaltott, kozepes mérték
izomlazitd hatas visszaforditasaban. A Bridion-t neosztigminnel (az izomlaziték hatasanak
megsziintetésére alkalmazott masik gydgyszer) hasonlitottdk 0ssze, az elsd vizsgalatban rokurénium
vagy vekurénium, a masodik vizsgalatban pedig cisz-atrakurium (egy masik izomlazitd) alkalmazasa
utan. A harmadik vizsgalat a 4 mg/kg adagban adott Bridion és a neosztigmin hatasossagat
hasonlitotta 6ssze 182 betegnél, az izmok rokuréniummal vagy vekurédniummal végzett er6s ellazitdsa
utan.

A negyedik vizsgalatban, amelyben 115 beteg vett részt, a 16 mg/kg adagban adott Bridion
hatasossagat tanulmanyoztak a rokurénium altal kivaltott izomlazité hatas gyors megsziintetésének
terén. Ezt a szukcinilkolinnal (egy masik izomlazitd szer) végzett izomlazitas utan az izomm(ikédés
spontan helyreallasaval hasonlitottak dssze.

Egy tovabbi vizsgalatban 90 gyermek és serdlilé esetében rokurénium beadasat kovetden
tanulmanyoztak a Bridion hatasossagat.

A hatdsossag f6 mércéje a vizsgdlatok mindegyikében az volt, hogy mennyi ido telt el az izommdkodés
helyreallasaig.

Milyen elonyei voltak a Bridion alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Bridion a neosztigminnél hatasosabban csdkkentette az izommikodés helyredllasaig eltelt id6t, mind
a rokuréniummal, mind a vekuréniummal végzett, kozepes mérték(i vagy erds izomlazitast kévetden.

A kozepes mérték( izomlazitas utan a helyredllasig eltelt id6 a 2 mg/kg adagban adott Bridion
esetében 1,4 és 2,1 perc kdzott valtozott, szemben a neosztigminnél mért 17,6-18,9 perccel. Az erés
izomlazitas utan a 4 mg/kg adagban adott Bridion mellett kérulbelll 3,0 percbe telt az izomm(ikodés
helyredallasa, mig a neosztigmin esetében ez kérulbeltl 49,5 percet vett igénybe.



Amikor az izomm(ikédés gyors helyredllitdsara alkalmaztak, a 16 mg/kg adagban adott Bridion-nal
kezelt betegeknél a helyreallas 4,2 perc alatt kbvetkezett be. Ezzel szemben az izomlazité hatas
spontan modon 7,1 perc elteltével szlint meg.

A Bridion feln6tteknél megfigyelt hatasa a serdil6k és kétévesnél idésebb gyermekek esetében
hasonléan alakult. A kétévesnél fiatalabb gyermekek szama tul kicsi volt ahhoz, hogy a Bridion
biztonsagossagat és hatasossagat ebben a korcsoportban meghatarozzak.

Milyen kockazatokkal jar a Bridion alkalmazasa?

A Bridion leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozil 1-10-nél jelentkezik) a kohdgés, léguti
problémak az érzéstelenités/altatas hatasanak elmulasa miatt, csékkent vérnyomas és egyéb
komplikaciok, mint példaul szivfrekvencia-valtozasok. A Bridion alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Az Bridion nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a sugammadex-szel
vagy a készitmény barmely mas 0sszetevdjével szemben.

Miért engedélyezték a Bridion forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Bridion alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a Bridion-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bridion biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Bridion lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Bridion-ra vonatkozd alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatdt a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kbvetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

A Bridion-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2008. julius 25-én az Eurdpai Bizottsag a Bridion-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Bridion-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Bridion-nal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2015.
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