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Bridion (sugammadex)
En oversigt over Bridion, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Bridion, og hvad anvendes det til?

Bridion er et leegemiddel, der anvendes til at ophaeve virkningen af de muskelafslappende midler
rocuronium og vecuronium. Muskelafslappende midler er lzegemidler, der anvendes under visse
operationer for at f8 musklerne til at slappe af, herunder de muskler, der hjzelper patienten med at
traekke vejret. Muskelafslappende midler ggr det lettere for kirurgen at operere. Bridion anvendes til at
fremskynde restitution fra det muskelafslappende middel, typisk efter en operation.

Bridion kan anvendes hos voksne, der har faet rocuronium og vecuronium, og hos bgrn fra fgdslen til
17-arsalderen, der har faet rocuronium.

Bridion indeholder det aktive stof sugammadex.

Hvordan anvendes Bridion?

Laegemidlet fas kun pd recept og skal gives af eller under opsyn af en anaestesilaege (en laege, der er
specialiseret i bedgvelse). Det gives som en enkelt injektion i en vene. Dosen afhaenger af patientens
alder og vaegt, og hvor meget det muskelafslappende middel pavirker musklerne.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Bridion, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Bridion?

Det aktive stof i Bridion, sugammadex, er en Selektiv Relaksantia Antidot. Det vil sige, at det binder
sig til de muskelafslappende midler rocuronium og vecuronium og danner et kompleks, der inaktiverer
de muskelafslappende midler og blokerer deres virkning. Resultatet er, at den muskelafslappende
effekt af rocuronium og vecuronium ophaeves, og musklerne begynder at arbejde normalt igen, ogsa
de muskler, der hjeelper patienten med at treekke vejret.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Bridion?

Bridion blev undersggt i fire hovedstudier blandt i alt 579 voksne, der fik muskelafslappende midler
under operation. I alle studierne blev virkningen hovedsagelig bedgmt p&, hvor lang tid det tog
musklerne at restituere sig.

Studierne viste, at Bridion var mere effektivt end neostigmin (et andet leegemiddel anvendt til at
opheeve virkningen af muskelafslappende midler) til at reducere den tid, det tog musklerne at
restituere sig efter bAde moderat og dyb muskelafslapning induceret af rocuronium eller vecuronium.

To af studierne, der omfattede i alt 282 patienter, sammenlignede virkningen af Bridion med
virkningen af neostigmin givet enten efter rocuronium eller vecuronium eller efter cisatracurium (et
andet muskelafslappende middel). Efter moderat muskelafslapning var den gennemsnitlige tid indtil
restitution mellem 1,4 og 2,1 minutter med Bridion, sammenlignet med 17,6 til 18,9 minutter med
neostigmin.

I et tredje studie, der omfattede 182 patienter, blev virkningen af Bridion sammenlignet med
virkningen af neostigmin efter dyb muskelafslapning induceret af rocuronium eller vecuronium.
Restitution efter dyb muskelafslapning tog i gennemsnit ca. 3 minutter med Bridion, sammenlignet
med ca. 49,5 minutter for neostigmin.

Et fjerde studie, der omfattede 115 patienter, sa pa effektiviteten af Bridion til hurtigt at ophaeve
muskelafslapning induceret af rocuronium, sammenlignet med spontan restitution efter
muskelafslapning induceret af succinylcholin (et andet muskelafslappende middel). Patienter, der fik
Bridion, restituerede sig efter 4,2 minutter, sammenlignet med 7,1 minutter for patienter med spontan
restitution efter muskelafslapning.

I to yderligere studier s3 man naermere pa virkningen af Bridion givet efter rocuronium eller
vecuronium hos bgrn og unge. Et studie, der omfattede 288 bgrn og unge (i alderen 2 til under 17 &r),
viste, at den gennemsnitlige restitutionstid efter moderat muskelafslapning var 1,6 minutter for dem,
der fik Bridion, sammenlignet med 7,5 minutter for dem, der fik neostigmin. Virkningen var konsistent
over hele aldersgruppen. Med hensyn til restitution efter dyb muskelafslapning var den gennemsnitlige
tid 2 minutter hos bgrn og unge, der fik Bridion, hvilket svarer til den virkning, der ses hos voksne.

Et andet studie omfattede 145 bgrn fra fadslen til 2-3rsalderen og sammenlignede virkningen af
Bridion med virkningen af neostigmin i forhold til at ophaave muskelafslapning induceret af rocuronium
eller vecuronium. Bgrn, der fik Bridion, oplevede restitution efter moderat muskelafslapning efter
gennemsnitligt 1,4 minutter, sammenlignet med 4,4 minutter for dem, der fik neostigmin. Restitution
efter dyb muskelafslapning indtraf efter gennemsnitligt 1,1 minut hos bgrn, der fik Bridion, hvilket
svarer til den virkning, der ses hos bgrn i alderen 2 til 17 &r og hos voksne.

Hvilke risici er der forbundet med Bridion?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Bridion fremgar af indlaagssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Bridion (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
omfatter hoste, luftvejskomplikationer fordrsaget af anaestesi, andre komplikationer forarsaget af
anaestesi, nedsat blodtryk og andre komplikationer som fglge af det kirurgiske indgreb, sdsom andring
i hjertefrekvensen.

Hvorfor er Bridion godkendt i EU?

Bridion har vist sig at veere effektivt til at ophaeve virkningen af de muskelafslappende midler
rocuronium og vecuronium hos voksne; hos bgrn har det vist sig at veere effektivt til at ophaeve
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virkningen af rocuronium. Sikkerheden ved Bridion anses for acceptabel. Det Europaiske
Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Bridion opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Bridion anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Bridion anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Bridion Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Bridion vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Bridion

Bridion fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 25. juli 2008.

Yderligere information om Bridion findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bridion.

Denne oversigt blev sidst ajourfagrt i 01-2025.
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