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Byfavo (remimazolam)
A Byfavo-ra vonatkozdé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Byfavo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Byfavo egy nyugtatdé hatasu gyogyszer, amelyet orvosi vizsgalat vagy eljaras el6tt adnak be
feln6tteknek, hogy ellazuljanak és eldlmosodjanak (szedalas).

A Byfavo-t feln6tteknél az altalanos anesztézia (a m(itét alatti fajdalom megel6zésére szolgald
kontrollalt eszméletlenség) elGidézésére és fenntartdsara is alkalmazzak.

A Byfavo hatéanyaga a remimazolam.

Hogyan kell alkalmazni a Byfavo-t?

Szedativumként torténé alkalmazasa esetén a Byfavo-t a szedalasban tapasztalt egészségligyi
szakembernek kell beadnia. A beteget felligyel6 egészségligyi szakembernek is jelen kell lennie az
eljaras soran. Azonnal rendelkezésre kell allnia a Byfavo hatdsainak visszaforditasara szolgald
Ujraélesztési felszerelésnek és gydgyszernek (ellenszer).

Altaldnos anesztézia esetén a Byfavo-t anesztezioldgiai képzettséggel rendelkezd orvosnak kell beadnia
kérhazban vagy olyan létesitményben, ahol miitét végezhetd.

A Byfavo-t vénas injekcidban kell beadni. Szedativumként alkalmazva az adag attdl figg, hogy a
betegnek mennyire kabultnak kell lennie, attél, hogy mas gydgyszereket, példaul opioidokat szed-e,
tovabba életkoratdl és testsulyatol.

s

el6készitéséhez adott egyéb gyogyszerektdl fligg.

A Byfavo csak receptre kaphatd. A Byfavo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa
el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Byfavo?

A Byfavo hatéanyaga, a remimazolam a benzodiazepineknek nevezett szedativ hatasu gyogyszerek
csoportjaba tartozik. Az agyban talalhaté gamma-aminovajsav (GABA) neurotranszmitter receptoran
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(célpont) talalhato specifikus kotéhelyhez koétodik. A neurotranszmitterek olyan kémiai anyagok,
agyi elektromos tevékenységet. A GABA-A receptor aktivalasaval a remimazolam csokkenti az agy
aktivitasat. A Byfavo agyi aktivitasra gyakorolt hatdsénak mértéke a beadott dozistdl és az eljaras
soran alkalmazott egyéb gyogyszerektdl fligg.

Milyen el6nyei voltak a Byfavo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Szedalas

Két f6 vizsgalatban a Byfavo hatdsosnak bizonyult kolonoszkdpian (a vastagbél kameraval felszerelt
csO segitségével torténd vizsgalatara szolgald eljaras) vagy bronchoszkoépian (a tiddok és légutak
vékony, csOszer(i eszkozzel torténd vizsgalatara szolgalo eljards) atesd betegek szedalasaban.

Az els, 461 beteg részvételével végzett vizsgalatban a kolonoszkopia a Byfavo-t kapott betegek
korilbelll 91%-anal (298 betegbdl 272-nél) volt sikeres anélkil, hogy jelentés szamu kiegészitd
adagra vagy alternativ szedativ hatasu gyogyszerre lett volna szlikség. Ez az arany a placebét
(hatéanyag nélkiili kezelést) kapott betegeknél 2% (60-bdl 1), illetve a midazolamot, egy masik
szedativ hatdsu gydgyszert kapott betegeknél 25% (103-bodl 26) volt.

A masodik vizsgalatban, amelyben 446 bronchoszkdpian atesé beteg vett részt, az arény a Byfavo
esetében 81% (310-bdl 250), placebo esetében 5% (63-bdl 3), a midazolam esetében pedig 33% (73-
bél 24) volt.

Mindkét vizsgalatban a Byfavo szedativ hatasa perceken belll jelentkezett és el is mult.
Altalanos anesztézia

A Byfavo hatasossaga az altalanos anesztézia el6idézésében és fenntartasaban két f6 vizsgalatban
0sszehasonlithaténak bizonyult a propofoléval. Az els6 vizsgalatban 365 feln6tt vett részt, akik
mitéten estek at, és akiknél az eszméletlenség idejét a 60-as vagy annal alacsonyabb Narcotrend
Index segitségével mérték (a Narcotrend Index az agyi aktivitast mérészama, amely az altalanos
anesztézia altal okozott eszméletlenség szintjét jelzi). A skala 100-tdl [éber allapot] 0-ig [nagyon mély
hipnézis] terjed; a 60 alatti értékek alacsony tudatossagi valdszinliséget jeleznek. A Byfavo-t kapott
betegeknél a Narcotrend Index pontszama a mitéti id6 95%-aban atlagosan 60 vagy annal
alacsonyabb volt. Ezzel szemben a propofolt kapott betegeknél ez az id6 99%-aban volt igy.

A masodik vizsgalatban, amelyben 391, miitéten atesett felnott vett részt, a Byfavo-t kapott
betegek 99%-anal, illetve a propofolt kapott betegek 100%-anal kdovetkezett be
eszméletvesztés és maradt fenn az eszméletlen allapot. A hatasossag f6 mutatéja a miitét
sikeres elvégzése volt, amelyet a testmozgasok hianya és a mutéti eljaras alatt tortént
ébredések vagy az arra emlékezés hianya, valamint a miitét soran az altalanos
érzéstelenités fenntartasat szolgal6é egyéb gyogyszerek sziikségessége alapjan mértek.

Milyen kockazatokkal jar a Byfavo alkalmazasa?

Szedativumként alkalmazva a Byfavo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) az alacsony vérnyomas és a légzésdepresszio (a légzés gatoltsaga). A bradykardia (lassu
szivverés) 10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet.

Altaldnos anesztézia esetén a Byfavo leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) az alacsony vérnyomas, a hanyinger, a hanyas és a bradykardia.

A Byfavo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.
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A Byfavo nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akik allergidsak a remimazolamra, mas
benzodiazepinekre vagy a Byfavo barmely mas 6sszetevéjére. A Byfavo nem alkalmazhato instabil
miaszténia graviszban (izomgyengeséget okozd betegség) szenvedd betegeknél sem.

Miért engedélyezték a Byfavo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Byfavo hatdsos a kolonoszkdpian vagy bronchoszkoépian atesé betegek szedalasaban, és varhatdan
ugyanolyan modon fejti ki hatasat mas tipusd, hasonlo eljarasokban is. A Byfavo gyorsan hatni kezd,
igy az eljaras koran megkezdhetd, és szedativ hatdsa gyorsan elmulik, lehet6évé téve a betegek
azonnali elbocsatasat. A Byfavo hatasossaga az altalanos anesztézia el6idézésében és fenntartasaban
0sszehasonlithatonak bizonyult a propofol hatdsossagaval. Bar a Byfavo hatdsa valamivel hosszabb
ideig marad fenn, mint a propofolé, hatasa — ellentétben a propofollal - szinte azonnal visszafordithaté
ellenszer (flumazenil) beadasaval. A biztonsdgossagot illetéen a Byfavo mellékhatasai, beleértve a
Iégzési problémakat is, kezelhetének tekinthet6k, amennyiben a beteg allapotat folyamatosan
figyelemmel kiséri egy egészségligyi szakember, aki az eljaras egyéb mliveleteiben nem vesz részt.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Byfavo alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Byfavo biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Byfavo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Byfavo alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Byfavo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Byfavo-val kapcsolatos egyéb informacio

2021. marcius 26-an a Byfavo az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Byfavo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byfavo.

Az attekintés utolsd aktualizélasa: 03-2023.
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