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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Bridion. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Bridion.

Co je liek Bridion?
Liek Bridion je injekény roztok, ktory obsahuje Ucinnu latku sugammadex (100 mg/ml).
Na co sa liek Bridion pouziva?

Liek Bridion sa pouziva na zvratenie ucinku svalovych relaxancii rokurdénia a vekurdnia. Svalové
relaxancia su lieky pouzivané pocas niektorych typov operacii, aby uvolfiovali svaly vratane svalov,
ktoré pacientovi pomahaju dychat. Svalové relaxancia ulahc¢ujd chirurgovi vykonat operaciu. Liek
Bridion sa pouziva na urychlenie zotavenia po pdsobeni svalového relaxancia, obvykle na konci
operéacie.

Liek Bridion sa mdze pouzivat u dospelych, ktori dostali rokurénium a vekurénium, a u deti a
dospievajucich, ktori dostali rokurénium.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Bridion pouziva?

Liek Bridion mdze podavat len anestezioldg (lekar $pecializovany na anestéziu) alebo sa mdZe podavat
len pod jeho dohladom. Podava sa ako jedna intravendzna bolusova injekcia (podava sa cela naraz do

zily). Standardna davka lieku Bridion je 2 az 4 mg na kilogram telesnej hmotnosti, v zavislosti od toho,
ako svalové relaxancium zaucinkovalo na svaly.
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V pripade, Ze je potrebné rychle zotavenie po svalovej relaxacii, méze sa pouzit davka 16 mg/kg. Moze
to byt potrebné v pripade, Ze pacient musi byt pocas operacie schopny sam zacat dychat. Predpoklada
sa, ze tato davka sa pouzije len u obmedzeného poctu zdkrokov (menej ako 1 %).

U deti a dospievajucich vo veku od dvoch do 17 rokov je odporucana davka 2 mg/kg telesnej
hmotnosti. Liek Bridion sa neodporuca pouzivat u deti a dospievajlcich na zotavenie po vekuroniu,
alebo na rychle zotavenie po akomkolvek svalovom relaxanciu.

Akym sposobom liek Bridion Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Bridion, sugammadex, je tzv. selektivna latka viaZuca relaxancid. Znamena to, Ze sa
naviaze na svalové relaxancia rokurénium a vekurénium a vytvara s nimi tzv. komplex, ktory
inaktivuje svalové relaxancia a zastavuje ich Gcinok. V dosledku toho sa ucinok blokady svalov
spbsobeny rokuréniom a vekuréniom zvrati a svaly zacinaju opat normalne fungovat vratane svalov,
ktoré pacientovi pomahaju dychat.

Ako bol liek Bridion skumany?

Liek Bridion bol skimany v styroch hlavnych stadiach s celkovym poctom 579 dospelych, ktori
podstupili operaciu s pouzitim svalovych relaxancii.

V dvoch z tychto stadii s celkovym poctom 282 pacientov sa pozorovali UCinky davky 2 mg/kg lieku
Bridion pri zvrateni strednej relaxacie svalov spésobenej rokuréniom alebo vekuréniom. V prvej stuadii
bol liek Bridion bol porovnavany s neostigminom (inym liekom pouzivanym na zastavenie Ucinku
svalovych relaxancii) podavanym po rokurdéniu alebo vekuréniu a v druhej $tadii po podani cis
atrakuria (iného svalového relaxancia). V tretej $tudii sa u 182 pacientov porovnavala G¢innost

4 mg/kg lieku Bridion s G¢innostou neostigminu po hibokej relaxacii svalov navodenej pouzitim
rokurénia alebo vekuroénia.

V Stvrtej studii so zapojenim 115 pacientov sa pozorovala Ucinnost lieku Bridion v davke 16 mg/kg pri
navodeni rychleho zvratenia relaxacie svalov po pouziti rokurénia. Porovnavalo sa to so spontannym
zotavenim po relaxacii svalov s pouzitim sukcinylcholinu (iného svalového relaxancia).

V daldej studii sa sledovala Gdinnost lieku Bridion podavaného po rokurdniu 90 detom a dospievajucim.

Vo v3etkych tychto §tadiach bola hlavnym meradlom ucinnosti dizka ¢asu potrebného na dosiahnutie
zotavenia svalov.

AKky prinos preukazal liek Bridion v tychto stadiach?

Liek Bridion bol pri skracovani ¢asu potrebného na dosiahnutie zotavenia svalov po strednej aj hibokej
svalovej relaxacii s pouzitim rokurdnia alebo vekurdnia ucinnejsi ako neostigmin.

V pripade strednej svalovej relaxacie priemerny ¢as na dosiahnutie zotavenia po podani 2 mg/kg lieku
Bridion predstavoval 1,4 az 2,1 mindty v porovnani so 17,6 az 18,9 minuty po podani neostigminu.

V pripade hlbokej svalovej relaxacie priemerny ¢as na dosiahnutie zotavenia po podani 4 mg/kg lieku
Bridion predstavoval asi 3,0 minuty v porovnani s priblizne 49,5 minuty po podani neostigminu.

V pripade pouzitia na rychle zotavenie u pacientov, ktori dostali 16 mg/kg lieku Bridion, sa zotavenie
dosiahlo po 4,2 minuty. Na rozdiel od toho, spontanne zotavenie po svalovej relaxacii nastalo po
7,1 minaty.



Ucinok lieku Bridion pozorovany u dospelych bol podobny u dospievajticich a deti starsich ako dva
roky. Bolo prili§ malo deti mladsich ako dva roky, aby sa mohla stanovit bezpeénost a Géinnost lieku
V tejto vekovej skupine.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Bridion?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Bridion (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su kasel, problémy
s dychacimi cestami v dbsledku toho, Ze anestézia stracala ucinok, znizeny krvny tlak a dalSie
komplikéacie, ako napr. zmeny srdcovej frekvencie. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Bridion sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Bridion nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na sugammadex alebo iné zlozky
lieku.

Preco bol liek Bridion povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Bridion su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Bridion?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Bridion bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Bridion vratane prisludnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Bridion

Dria 25. jula 2008 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Bridion na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Bridion sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Bridion, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 10-2015
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