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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Bridion
sugammadeks

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Bridion. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Bridion do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Bridion?
Bridion jest roztworem do wstrzykiwan zawierajagcym substancje czynng sugammadeks (100 mg/ml).
W jakim celu stosuje sie produkt Bridion?

Bridion stosuje sie w celu zniesienia skutkéw dziatania lekéw zwiotczajacych miesnie, takich jak
rokuronium i wekuronium. Leki zwiotczajgace miesnie to leki stosowane podczas niektdrych zabiegow
operacyjnych w celu rozluznienia miesni, rowniez tych, dzieki ktérym pacjent oddycha. Leki
zwiotczajace miesnie utatwiajg chirurgowi przeprowadzenie operacji. Lek Bridion stosowany jest w celu
przyspieszenia znoszenia efektu dziatania lekow zwiotczajacych miesnie, zazwyczaj pod koniec zabiegu
operacyjnego.

Lek Bridion moze by¢ stosowany u osdb dorostych, ktorym podano rokuronium lub wekuronium, oraz u
dzieci i mtodziezy, ktérym podano rokuronium.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Bridion?

Lek Bridion moze by¢ stosowany wytacznie pod nadzorem lekarza anestezjologa (lekarza posiadajacego
specjalizacje w dziedzinie anestezjologii). Podawany jest on w postaci pojedynczego wstrzykniecia
(jednorazowego wstrzykniecia do zyty). Standardowa dawkg leku Bridion jest od 2 do 4 mg na
kilogram masy ciata, w zaleznosci od sity oddziatywania srodka zwiotczajagcego miesnie.
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Kiedy wymagane jest szybkie odwrdcenie zwiotczenia miesni, mozna zastosowac¢ dawke 16 mg/kg.
Taka konieczno$¢ moze wystepowac w przypadku, gdy pacjent powinien podja¢ samodzielne
oddychanie podczas zabiegu operacyjnego. Koniecznos¢ zastosowania takiej dawki spodziewana jest u
niewielkiego odsetka pacjentéw (ponizej 1%).

U dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat zaleca sie stosowanie dawki 2 mg/kg masy ciata.
Podawania leku Bridion nie zaleca sie w przypadku dzieci i mtodziezy w celu odwrdcenia dziatania
wekuronium lub szybkiego odwrécenia dziatania po podaniu lekéw zwiotczajacych miesnie.

Jak dziata produkt Bridion?

Substancjg czynng produktu Bridion jest sugammadeks bedacy srodkiem wybidrczo wigzacym leki
zwiotczajace. Oznacza to, ze faczy sie on z lekiem zwiotczajgcym miesnie rokuronium badz
wekuronium, tworzac ,kompleks” inaktywujacy leki zwiotczajace miesnie i hamujacy ich dziatanie.
Wynikiem tego jest odwrdcenie efektu dziatania rokuronium badz wekuronium polegajacego na
blokadzie miesni. Pozwala to na przywrdcenie normalnej pracy miesni, rowniez tych biorgcych udziat w
oddychaniu.

Jak badano produkt Bridion?

Lek Bridion oceniano w czterech gtéwnych badaniach obejmujacych tacznie 579 pacjentéw
poddawanych zabiegom operacyjnym z uzyciem srodkdw zwiotczajacych miesnie.

W dwoch z tych badan obejmujacych tacznie 282 pacjentéow oceniano skutecznos¢ leku Bridion
zastosowanego w dawce 2 mg/kg w odwracaniu umiarkowanego efektu zwiotczenia miesni
wynikajgcego z podania rokuronium lub wekuronium. Lek Bridion poréwnywano z neostygming (inny
lek stosowany w celu zahamowania dziatania srodkéw zwiotczajacych miesnie) podawang po
zastosowaniu w pierwszym badaniu rokuronium lub wekuronium oraz cisatrakurium (inny lek
zwiotczajacy miesnie) w drugim badaniu. W trzecim badaniu w grupie 182 pacjentéw skutecznos¢
stosowania 4 mg/kg leku Bridion poréwnywano ze skutecznoscig neostygminy w sytuacji znacznego
zwiotczenia mie$ni wywotanego podaniem rokuronium lub wekuronium.

W czwartym badaniu obejmujacym 115 pacjentéw oceniano skutecznos$¢ zastosowania leku Bridion w
dawce 16 mg/kg w szybkim znoszeniu efektu zwiotczenia miesni wywotanego rokuronium. Dziatanie
leku porownywano z samoistnym zanikaniem efektu zwiotczenia miesni wynikajgcego z zastosowania
sukcynylocholiny (inny lek zwiotczajacy miesnie).

W dodatkowym badaniu obejmujacym 90 dzieci i nastolatkdw oceniano skutecznosc¢ leku Bridion
podawanego po zastosowaniu rokuronium.

We wszystkich badaniach gtdwnym kryterium skutecznosci leku byt czas potrzebny do zniesienia
zwiotczenia miesni.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Bridion zaobserwowano w
badaniach?

Lek Bridion okazat sie skuteczniejszy od neostygminy w skracaniu czasu ustepowania zwiotczenia
miesni zaréwno w przypadku ich umiarkowanego, jak i gtebokiego zwiotczenia po zastosowaniu
rokuronium badz wekuronium.

W sytuacji umiarkowanego zwiotczenia miesni Sredni czas ustepowania zwiotczenia wynosit 1,4 do 2,1
minuty dla leku Bridion w dawce 2 mg/kg w poréwnaniu z 17,6 do 18,9 minuty dla neostygminy. W



sytuacji gtebokiego zwiotczenia miesni ustepowanie zwiotczenia trwato $rednio okoto 3,0 minut dla leku
Bridion w dawce 4 mg/kg w poréwnaniu z okoto 49,5 minuty dla neostygminy.

Stosowany w szybkim znoszeniu zwiotczenia miesni lek Bridion w dawce 16 mg/kg powodowat
ustgpienie zwiotczenia po 4,2 minuty. Natomiast spontaniczne ustgpienie zwiotczenia nastepowato po
7,1 minuty.

Dziatanie leku Bridion obserwowane u dorostych pacjentéw byto podobne réowniez w przypadku
miodziezy i dzieci powyzej 2. roku zycia. Obserwowano zbyt matg grupe dzieci ponizej 2. roku zycia,
aby mozliwa byta ocena bezpieczenstwa i skutecznosci leku Bridion w tej grupie wiekowej.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Bridion?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Bridion (obserwowane u 1 do 10
pacjentéw na 100) to: kaszel, problemy z drogami oddechowymi zwigzane z ustepowaniem dziatania
znieczulenia i wybudzaniem sie pacjentéw z gtebokiego snu, niskie cisnienie krwi i inne komplikacje,
takie jak zmiany czestosci akcji serca. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
leku Bridion znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Bridion nie wolno stosowac u oséb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
sugammadeks lub ktérykolwiek sktadnik produktu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Bridion?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Bridion przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Bridion?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Bridion opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Bridion zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Bridion:

W dniu 25 lipca 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Bridion do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Bridion znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Bridion nalezy zapozna¢ sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2015.
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