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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagcdo (EPAR) relativo ao Bridion. O seu objetivo
é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado, bem

como as suas recomendac¢des sobre as condi¢des de utilizagdo do Bridion.

O que é o Bridion?
O Bridion é uma solugéo injetavel que contém a substancia ativa sugamadex (100 mg/ml).
Para que é utilizado o Bridion?

O Bridion é utilizado para reverter o efeito dos relaxantes musculares rocurénio e vecurénio. Os
relaxantes musculares sdo medicamentos utilizados durante certos tipos de operacdes para obrigar os
musculos a relaxar, incluindo os musculos que ajudam o doente a respirar. Os relaxantes musculares
tornam mais fécil o trabalho do cirurgido durante a operacgéo. O Bridion é utilizado para acelerar a
recuperacgdo depois da administracdo de um relaxante muscular, no final da operacéo.

O Bridion pode ser utilizado em adultos que receberam rocurénio e vecurénio, bem como em criancas
e adolescentes que receberam rocuronio.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Bridion?

O Bridion s6 pode ser administrado por um anestesista (um médico especializado em anestesia) ou sob
a sua supervisdo. E administrado como uma Unica injecéo intravenosa de bélus (dada de uma vez
diretamente numa veia). A dose padronizada de Bridion varia entre 2 e 4 mg por quilograma de peso
corporal, dependendo do nivel de relaxamento muscular que se obteve.
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Pode utilizar-se uma dose de 16 mg/kg caso seja necessaria uma recuperacao rapida do relaxamento
muscular. Isso pode ser necessario se o doente tiver de conseguir recomecar a respirar de forma
autonoma durante a operacgdo. Esta dose s6 devera ser utilizada num nimero limitado de tratamentos
(menos de 1 %).

Em criancas e adolescentes dos dois aos 17 anos de idade, a dose recomendada é de 2 mg/kg de peso
corporal. O Bridion ndo é recomendado em criancas e adolescentes na recuperagéo do vecurdénio, nem
para uma recuperacado rapida apés a administragédo de qualquer relaxante muscular.

Como funciona o Bridion?

A substancia ativa do Bridion, o sugamadex, é um «agente seletivo de ligacdo aos relaxantes». Isto
significa que se liga aos relaxantes musculares rocurénio e vecurénio, formando um «complexo» que
inativa os relaxantes musculares e os impede de atuar. Dessa forma, da-se a reversao do efeito de
bloqueio muscular provocado pelo rocurdnio e vecurénio sobre os musculos e estes recomecam a
funcionar normalmente, incluindo os musculos que ajudam o doente a respirar.

Como foi estudado o Bridion?

Foram realizados quatro estudos principais com o Bridion, num total de 579 adultos submetidos a
cirurgias com recurso a relaxantes musculares.

Dois dos estudos, que incluiram um total de 282 doentes, avaliaram a eficacia de 2 mg/kg de Bridion na
reversdo do relaxamento moderado dos musculos por rocurénio ou vecurénio. O Bridion foi comparado
com neostigmina (outro medicamento utilizado para interromper o efeito dos relaxantes musculares)
administrada apds a administracao de rocurdnio ou vecuroénio, no primeiro estudo, e apds a
administracdo de cisatracurio (outro relaxante muscular), no segundo. O terceiro estudo comparou a
eficacia de 4 mg/kg de Bridion com a da neostigmina apdés o relaxamento profundo dos musculos
induzido por rocurdénio ou vecurénio em 182 doentes.

O quarto estudo, que incluiu 115 doentes, avaliou a eficacia de 16 mg/kg de Bridion na reverséao rapida
do relaxamento muscular com rocurénio. Este foi comparado com a recuperagdo espontanea no
seguimento do relaxamento muscular induzido por succinilcolina (outro relaxante muscular).

Um estudo adicional avaliou a eficacia do Bridion administrado depois do rocurénio em 90 criangas e
adolescentes.

Em todos os estudos, o principal parametro de eficacia foi o tempo que demorou a recuperacgdo dos
musculos.

Qual o beneficio demonstrado pelo Bridion durante os estudos?

O Bridion foi mais eficaz do que a neostigmina na reducdo do tempo decorrido até a recuperacgdo dos
musculos apés o relaxamento moderado e profundo induzido por rocurénio ou vecurénio.

Apos o relaxamento moderado, o tempo médio de recuperacdo foi de 1,4 a 2,1 minutos para uma dose
de 2 mg/kg de Bridion, em compara¢do com 17,6 a 18,9 minutos para a neostigmina. No seguimento
do relaxamento profundo dos musculos, a recuperacdo demorou em média 3,0 minutos para 4 mg/kg
de Bridion, em comparacdo com cerca de 49,5 minutos com a neostigmina.

Quando utilizado na recuperacao rapida, os doentes que receberam 16 mg/kg de Bridion recuperaram
ao fim de 4,2 minutos. Em comparacéo, a recuperacgdo espontanea do relaxamento muscular demorou
7,1 minutos.



O efeito do Bridion observado em adultos foi semelhante ao dos adolescentes e criancas com idade
superior a dois anos. O nimero de criancas com idade inferior a dois anos nao foi suficiente para
determinar a seguranca e eficacia do Bridion nesse grupo etario.

Qual é o risco associado ao Bridion?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Bridion (observados em 1 a 10 doentes em cada
100) sao tosse, problemas nas vias respiratérias devido a perda do efeito da anestesia, tenséo arterial
baixa e outras complicagdes, tais como alteragdes no ritmo cardiaco. Para a lista completa dos efeitos

secundarios comunicados relativamente ao Bridion, consulte o Folheto Informativo.

O Bridion é contraindicado em pessoas que sejam hipersensiveis (alérgicas) ao sugamadex ou a
qualquer outro componente do medicamento.

Por que foi aprovado o Bridion?

O CHMP concluiu que os beneficios do Bridion sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Bridion?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizagdo segura do Bridion. Com base
neste plano, foram incluidas informacgdes de seguran¢a no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Bridion, incluindo as precaucdes apropriadas a observar pelos profissionais
de saude e pelos doentes.

Outras informacodes sobre o Bridion

Em 25 de julho de 2008, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagcdo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Bridion.

O EPAR completo relativo ao Bridion pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Bridion, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 10-2015.
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