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Povzetek EPAR za javnost

Bridion
sugamadeks

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Bridion. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocCila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Bridion?
Bridion je raztopina za injiciranje, ki vsebuje zdravilno udinkovino sugamadeks (100 mg/ml).
Za kaj se zdravilo Bridion uporablja?

Zdravilo Bridion se uporablja za odpravljanje ucinkov misi¢nih relaksantov rokuronija in vekuronija.
Misi¢ni relaksanti so zdravila, ki se uporabljajo pri nekaterih vrstah operacij za sprostitev misic,
vklju¢no s tistimi, ki bolniku omogocajo dihanje. Kirurg s pomocjo misi¢nih relaksantov lazje izvede

v v

relaksantov, po navadi ob koncu kirurSkega posega.

Zdravilo Bridion se lahko uporablja pri odraslih, ki so prejeli rokuronij ali vekuronij, in pri otrocih ter
mladostnikih, ki so prejeli rokuronij.

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Bridion uporablja?

Zdravilo Bridion se lahko daje le pod nadzorom anestezista (zdravnika, ki je specializiran za
anestezijo). Zdravilo se daje v obliki ene same intravenske ,,bolusne* injekcije (injekcije, ki se cela
naenkrat vbrizga v veno). Obicajni odmerek zdravila Bridion znasa od 2 do 4 mg na kilogram telesne
mase, odvisno od jakosti ucinka relaksanta na misice.
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Ce je treba misice hitro vrniti iz spro¢enega v prvotno stanje, se lahko uporabi odmerek 16 mg/kg. To
utegne biti potrebno pri bolnikih, ki morajo Zze med operacijo zaceti znova dihati samostojno. Ta
odmerek naj bi se po pri¢akovanjih uporabil le pri zelo majhnem Stevilu zdravljenj (manj kot 1 %6).

PriporoCeni odmerek pri otrocih in mladostnikih, starih od 2 do 17 let, je 2 mg/kg telesne mase.
Uporaba zdravila Bridion pri otrocih in mladostnikih ni priporo¢ena za okrevanje po uporabi vekuronija
ali za hitro okrevanje po uporabi katerega koli misicnega relaksanta.

Kako zdravilo Bridion deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Bridion, sugamadeks, je ,selektiven vezalec misi¢nih relaksantov". To
pomeni, da se veze na misi¢na relaksanta rokuronij in vekuronij ter tako tvori ,kompleks", ki inaktivira
misi¢ne relaksante in jim prepreci, da bi ucinkovali Se naprej. Posledi¢no ucinek blokade misic zaradi
ucinkovanja rokuronija in vekuronija na misice popusti, tako da zac¢nejo te zopet delovati normalno,
kar vkljucuje tudi tiste, ki bolniku omogocajo dihanje.

Kako je bilo zdravilo Bridion raziskano?

Zdravilo Bridion so raziskovali v stirih glavnih Studijah pri skupno 579 odraslih, pri katerih je bil
opravljen kirurski poseg, pri katerem so bili uporabljeni misi¢ni relaksanti.

V dveh studijah, ki sta vkljucevali skupaj 282 bolnikov, so proucevali u¢inkovitost odmerka v visini

2 mg/kg zdravila Bridion pri odpravljanju zmerne sprostitve misic zaradi uporabe rokuronija ali
vekuronija. Zdravilo Bridion so primerjali z neostigminom (drugim zdravilom za odpravljanje ucinkov
misi¢nih relaksantov), ki so ga v prvi $tudiji bolnikom dali za rokuronijem in vekuronijem, v drugi
Studiji pa za cisatrakurijem (drugo vrsto misi¢nega relaksanta). V tretji Studiji so pri 182 bolnikih
ucinkovitost odmerka 4 mg/kg zdravila Bridion primerjali z uinkovitostjo neostigmina po globoki
relaksaciji miSic, doseZeni z uporabo rokuronija ali vekuronija.

V Cetrti Studiji, v katero je bilo vkljucenih 115 bolnikov, so opazovali ucinkovitost odmerka 16 mg/kg
zdravila Bridion pri hitrem odpravljanju misi¢ne sprostitve, sproZzene z uporabo rokuronija. To so
primerjali s spontanim okrevanjem po relaksaciji miSic, sprozeni s sukcinilholinom (drugo vrsto
misi¢nega relaksanta).

V dodatni $tudiji so pri 90 otrocih in mladostnikih primerjali uinkovitost zdravila Bridion, ki so ga dali
za rokuronijem.

Glavno merilo ucinkovitosti v vseh sStudijah je bil ¢as, ki je bil potreben, da so si misice opomogle.
Kaksne koristi je zdravilo Bridion izkazalo med Studijami?

Zdravilo Bridion je bilo pri skrajsanju ¢asa, ki je potreben, da si miSice opomorejo po zmerni in globoki
relaksaciji misic, ki so jo dosegli z rokuronijem ali vekuronijem, ucinkovitejSe od neostigmina.

Po zmerni sprostitvi misic je povprecen Cas, potreben za okrevanje, znasal od 1,4 do 2,1 minute pri
odmerku 2 mg/kg zdravila Bridion v primerjavi z od 17,6 do 18,9 minute pri uporabi neostigmina. Po
globoki sprostitvi miSic so bile za okrevanje potrebne priblizno 3,0 minute z odmerkom 4 mg/kg
zdravila Bridion v primerjavi z 49,5 minute pri uporabi neostigmina.

Kadar se zdravilo uporablja za hitro okrevanje, so si bolniki, ki so prejeli 16 mg/kg zdravila Bridion,
opomogli po 4,2 minute. V nasprotju s tem so si bolniki spontano opomogli po 7,1 minute.



Pri mladostnikih in otrocih, starejsih od dveh let, je bil u¢inek zdravila Bridion podoben tistemu,
opazenemu pri odraslih. Otrok, mlajsih od dveh let, je bilo premalo za doloCitev varnosti in
ucinkovitosti zdravila Bridion v tej starostni skupini.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Bridion?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Bridion (opazeni pri 1 do 10 bolnikov od 100) so kaselj, tezave z
dihali zaradi pojenjanja ucinkov anestezije), nizji krvni tlak ali drugi zapleti, kot so spremembe srénega
utripa. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Bridion, glejte
navodilo za uporabo.

Zdravila ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) sugamadeks ali katero koli
drugo sestavino zdravila.

Zakaj je bilo zdravilo Bridion odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Bridion vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj izda dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Bridion?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Bridion je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu z njim so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo vklju¢ene
informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni delavci in
bolniki.

Druge informacije o zdravilu Bridion

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Bridion, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
25. julija 2008.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Bridion je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec

informacij o zdravljenju z zdravilom Bridion preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 10-2015.
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