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Byfavo (remimasolaam)
Ulevaade ravimist Byfavo ja ELis miiligiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Byfavo ja milleks seda kasutatakse?

Byfavo on uinuti, mida manustatakse tdiskasvanutele enne meditsiiniuuringut voi -protseduuri
patsiendi [60gastamiseks ja uinutamiseks (sedatsiooniks).

Byfavot kasutatakse taiskasvanud patsientidel ka Uldanesteesia tekitamiseks ja sailitamiseks. See on
ohjatava teadvusekaotuse seisund, millega ennetatakse operatsiooniaegset valu.

Byfavo sisaldab toimeainena remimasolaami.

Kuidas Byfavot kasutatakse?

Kui Byfavot kasutatakse uinutina, peab seda manustama sedatsiooni valdkonnas kogenud
tervishoiutédtaja. Samuti peab kohal viibima tervishoiutdotaja, kes jalgib patsienti protseduuri valtel.
Byfavo toime neutraliseerimiseks peavad olema kaeparast elustamisvahendid ja ravim (antidoot).

Kui Byfavot kasutatakse lildanesteesias, peab seda manustama anesteesiaalase valjadppega arst kas
haiglas v0i asutuses, kus on olemas kirurgilise ravi vahendid.

Byfavot manustatakse veenisiistena. Uinutina kasutamisel sdltub annus sellest, kui suurt patsiendi
patsiendi sedatsiooniastet on vaja, kas ta votab muid ravimeid, nt opioide, ning tema vanusest ja
kehamassist.

Uldanesteesias kasutamisel sdltub annus iga patsiendi ravivastusest ja muudest ravimitest, mida
antakse patsiendile operatsiooniks ettevalmistamisel.

Byfavo on retseptiravim. Lisateavet Byfavo kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i klisige oma
arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Byfavo toimib?

Byfavo toimeaine remimasolaam kuulub uinutite bensodiasepiinide ravimirihma. See seondub ajus
neurotransmitteri gamma-aminovdihappe (GABA) retseptori (sihtmérk) spetsiifilise saidiga.

Neurotransmitterid on keemilised ained, mis vahendavad narvirakkude vahelisi signaale ning GABA
vahendab peaaju elektrilist aktiivsust. Retseptori GABA-A aktiveerimisega vahendab remimasolaam
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ajutalitlust. Byfavo toime ulatus ajutalitiusele sdltub manustatud annusest ja muudest protseduuri ajal
kasutatavatest ravimitest.

Milles seisneb uuringute pohjal Byfavo kasulikkus?

Sedatsioon

Kahes pdhiuuringus tdendati, et Byfavo on efektiivhe patsientide sedatsiooniks kolonoskoopial
(protseduur, kus jamesoolt vaadeldakse toru kaudu kaameraga) voi bronhoskoopial (protseduur, kus
kopse ja hingamisteid vaadeldakse dhukese voolikutaolise instrumendiga).

Esimeses uuringus, milles osales 461 patsienti, oli Byfavot saanud patsientidest neid, kellel
kolonoskoopia dnnestus ilma vajaduseta annuste arvu oluliselt suurendada voi kasutada alternatiivset
uinutit, ligikaudu 91% (272 patsienti 298st). Sama ravitulemus oli 2%-| patsientidest (1 patsient
60st), kes said platseebot (nadiv ravim) ja 25%-| patsientidest (26 patsienti 103st), kes said teist
uinutit midasolaami.

Teises uuringus, milles osales 446 bronhoskoopiapatsienti, olid vastavad naitajad Byfavoga 81%
(250 patsienti 310st), platseeboga 5% (3 patsienti 63st) ja midasolaamiga 33% (24 patsienti 73st).

Mdlemas uuringus algas ja I0ppes Byfavo sedatiivne toime mdne minuti jooksul.
Uldanesteesia

Kahes pohiuuringus toendati, et Byfavo efektiivsus lildanesteesia tekitamisel ja séilitamisel on
vorreldav propofooli efektiivsusega. Esimeses uuringus osales 365 taiskasvanud patsienti, kellele tehti
operatsioon ja kellel teadvusetuse aega mdddeti naitaja Narcotrend Index vaartusega kuni 60
(Narcotrend Index on peaaju aktiivsuse naitaja, mis naitab lldanesteesiast tingitud teadvusetuse taset.
Indeks on vahemikus 100 [arkvel] kuni O [vaga sligav hiipnoos], kusjuures vaartustel alla 60 on
teadveloleku tdendosus vaike.) Keskmiselt oli Byfavot saanud patsientidel 95% operatsiooniajast
Narcotrend Indexi skoor 60% vdi alla selle. Propofooli saanud patsientidel oli see naitaja 99%.

Teises uuringus, milles osales 391 opereeritud tiaiskasvanut, oli neid, kellel saavutati ja
sdilis teadvuse kaotus, Byfavot saanud patsientidest 99% ja propofooli saanutest 100%.
Efektiivsuse pohinditaja oli operatsiooni edukas labiviimine, mida moddeti kehaliigutuste
puudumise, kirurgilise protseduuri ajal mittedrkamise voi selle mittemdletamisega ning
muude ravimite vajadusega iildanesteesia sdilitamiseks operatsiooni ajal.

Mis riskid Byfavoga kaasnevad?

Uinutina kasutamisel on Byfavo kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil
10st) hipotensioon (madal vererdhk) ja respiratoorne depressioon (hingamise parsitus). Bradikardia
(sidame aeglane 166gisagedus) voib esineda kuni 1 patsiendil 10st.

Uldanesteesia korral on Byfavo kdige sagedamad kdrvalndhud (vivad esineda enam kui 1 patsiendil
10st) hipotensioon, iiveldus, oksendamine ja bradikardia.

Byfavo kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Byfavot ei tohi kasutada patsiendid, kes on remimasolaami, teiste bensodiasepiinide vdi Byfavo mis
tahes muu koostisaine suhtes allergilised. Byfavot ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on ebastabiilne
raskekujuline miasteenia (lihasendrkust pShjustav haigus).
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Miks Byfavo ELis heaks kiideti?

Byfavo on efektiivhe nende patsientide sedatsioonis, kellele tehakse kolonoskoopiat voi
bronhoskoopiat, ning eeldatakse, et see toimib samamoodi ka muud tilpi samalaadsete protseduuride
korral. Byfavo toime on kiire, mis voimaldab protseduuri alustada kohe, ja selle sedatiivhe toime ka
kaob kiiresti, mis voimaldab patsiendi kiiresti haiglast valja kirjutada. Byfavo efektiivsus tGldanesteesia
tekitamisel ja sailitamisel on tdendatult vorreldav propofooli efektiivsusega. Kuigi Byfavo toime kestab
keskmiselt veidi kauem kui propofoolil, saab selle toime (erinevalt propofooli toimest) peaaegu kohe
neutraliseerida antidoodi flumaseniiliga. Ohutuse seisukohast peetakse Byfavo kdrvalndhte, sh
hingamisprobleeme, hallatavaks, eeldusel et patsienti jalgib pidevalt tervishoiutootaja, kes ei osale
protseduuri muudes aspektides.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Byfavo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Byfavo ohutu ja efektiivne kasutamine?

Byfavo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutédtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Byfavo kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Byfavo kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Byfavo kohta

Byfavo on saanud miigiloa, mis kehtib kogu ELis, 26. martsil 2021.

Lisateave Byfavo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byfavo.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03.2023
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