EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/2310/2025
EMEA/H/C/000885

Bridion (sugammadeks)
Ulevaade ravimist Bridion ja ELis midgiloa véljastamise péhjendus

Mis on Bridion ja milleks seda kasutatakse?

Bridion on ravim, mida kasutatakse muorelaksantide (lihaselddgastid) rokurooniumi voi vekurooniumi
toimest taastumiseks. Miorelaksandid on ravimid, mida kasutatakse teatud tilpi operatsioonide ajal
lihaste, sealhulgas hingamislihaste 166gastamiseks. Miorelaksandid lihtsustavad operatsiooni tegemist.
Bridioni kasutatakse taastumise kiirendamiseks parast miorelaksantide kasutamist, tavaliselt
operatsiooni 10pus.

Bridioni tohib kasutada taiskasvanutel, kes on saanud rokurooniumi ja vekurooniumi, ning lastel alates
sinnist kuni 17. eluaastani, kes on saanud rokurooniumi.

Bridion sisaldab toimeainet sugammadeksit.

Kuidas Bridioni kasutatakse?

Ravim on retseptiravim ja seda peab manustama anestesioloog (anesteesia eriarst) voi tema
jarelevalve all. Seda manustatakse (hekordse veenisistena. Annus sdltub patsiendi vanusest,
kehamassist ja sellest, kui palju muorelaksant lihaseid md&jutab.

Lisateavet Bridioni kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi klisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Bridion toimib?

Bridioni toimeaine sugammadeks on selektiivhe relaksante siduv aine. See tdhendab, et ravim seondub
muorelaksantide rokurooniumi ja vekurooniumiga, moodustades kompleksi, mis inaktiveerib
muorelaksandid, blokeerides nende toime. Selle tulemusena rokurooniumi ja vekurooniumi lihaseid
Iddgastav toime I0peb ja lihased, sh hingamislihased, hakkavad uuesti normaalselt téodle.

Mis on uuringute pohjal Bridioni kasulikkus?

Bridioni uuriti neljas pohiuuringus kokku 579 taiskasvanud patsiendil, kelle opereerimisel kasutati
miorelaksante. Koigis uuringutes oli efektiivsuse pdhinditaja aeg, mille jooksul taastus normaalne
lihasetalitlus.
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Uuringutes leiti, et Bridion oli efektiivsem kui neostigmiin (samuti ravim, mida kasutatakse
muorelaksantide toime peatamiseks), vahendades aega, mis kulus lihaste taastumiseks parast
modddukat ja sligavat lihaste 100gastamist rokurooniumi vdi vekurooniumiga.

Kahes uuringus, milles osales kokku 282 patsienti, vorreldi Bridioni ja neostigmiini toimet, mida
manustati kas péarast rokurooniumi voi vekurooniumi voi péarast cis-atrakuuriumi (samuti
miorelaksant). Parast moddukat lihaselddgastust oli keskmine taastumisaeg Bridioni kasutamisel 1,4-
2,1 minutit ja neostigmiini kasutamisel 17,6-18,9 minutit.

Kolmandas uuringus, milles osales 182 patsienti, vorreldi Bridioni ja neostigmiini efektiivsust parast
rokurooniumi vdi vekurooniumiga tekitatud siigavat lihaselddgastust. Lihaste siigavast 166gastumisest
taastumiseks kulus Bridioni korral keskmiselt ligikaudu 3 minutit, neostigmiini korral aga ligikaudu 49,5
minutit.

Neljandas uuringus, milles osales 115 patsienti, vaadeldi Bridioni efektiivsust rokurooniumiga tekitatud
lihaselddgastuse kiirel Idpetamisel vorreldes spontaanse taastumisega péarast suktsintilkoliiniga
(samuti miorelaksant) tekitatud lihaselddgastust. Bridioni saanud patsiendid taastusid parast

4,2 minutit ja patsiendid, kes taastusid lihasel60gastusest spontaanselt, parast 7,1 minutit.

Veel kahes uuringus vaadeldi Bridioni efektiivsust parast rokurooniumi voi vekurooniumi manustamist
lastel ja noorukitel. Uhes uuringus (288 last ja noorukit vanuses 2-17 aastat) leiti, et méddukast
lihaselddgastusest taastumise keskmine aeg oli Bridioni saanud patsientidel 1,6 minutit ja neostigmiini
saanud patsientidel 7,5 minutit. MGju oli jérjepidev kogu vanusevahemikus. Sligavast
lihaselddgastusest taastumiseks kulus Bridioni saanud lastel ja noorukitel keskmiselt 2 minutit, mis on
sarnane tdaiskasvanutel tdheldatud toimega.

Teises uuringus, milles osales 145 last alates sinnist kuni 2 aasta vanuseni, vorreldi Bridioni ja
neostigmiini toimet rokurooniumi voi vekurooniumi pdhjustatud lihaselddgastusest taastumisel. Bridioni
saanud lapsed taastusid mdddukast lihaselddgastusest keskmiselt 1,4 minuti parast ja neostigmiini
saanud lapsed 4,4 minuti parast. Sligavast lihaselddgastusest taastumine toimus Bridioni saanud lastel
keskmiselt 1,1 minuti parast, mis on sarnane toimega, mida taheldati 2-17-aastastel lastel ja
taiskasvanutel.

Mis on Bridioni riskid?

Bridioni kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Bridioni kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks kéha,
anesteesiast tingitud hingamisteede probleemid, muud anesteesiast tingitud tisistused, vererdhu
vahenemine ja muud kirurgilisest protseduurist tingitud tisistused, naiteks stidame 166gisageduse
muutus.

Miks Bridion ELis heaks kiideti?

On tdéendatud, et Bridion on efektiivne miorelaksantide rokurooniumi ja vekurooniumi toimest
taastumisel téiskasvanutel; lastel on tdendatud Bridioni efektiivsus rokurooniumi toimest taastumisel.
Bridioni ohutust peetakse vastuvdetavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu, et Bridioni
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Bridioni ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Bridioni ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.
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Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Bridioni kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Bridioni oletatavaid
teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Bridioni kohta

Bridion on saanud midgiloa, mis kehtib kogu ELis, 25. juulil 2008.

Lisateave Bridion kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bridion.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2025.
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