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Byfavo (remimazolams)
Byfavo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Byfavo un kapeéec tas lieto?

Byfavo ir nomierinosas zales, ko ievada pieaugusajiem pirms mediciniska izmekléjuma vai proceddiras,
lai liktu viniem atslabinaties un ierosinatu miegainibu vai miegu (sedaciju).

Byfavo lieto ari pieaugusajiem visparéjas anestézijas (kontrolétas bezsamanas stavokla, lai novérstu
sapes operacijas laika) nodrosinasanai un uzturésanai.

Byfavo satur aktivo vielu remimazolamu.
Ka lieto Byfavo?

Lietojot ka sedativu lidzekli, Byfavo jaievada veselibas apripes specialistam ar pieredzi sedacijas
nodrosinasana. Procediras veikSanas laika ir jabat klat ari veselibas apripes specialistam, kas uzrauga
pacientu. Reanimacijas iekartam un zalém (antidotam) ir jabat viegli pieejamam, ja nepiecieSams
noveérst Byfavo iedarbibu.

Lietojot vispar€ja anestézija, Byfavo drikst ievadit arsts, kas apmacits anestézija, vai nu slimnica, vai
iestadé, kas aprikota operacijas veikSanai.

Byfavo tiek ievaditas ar injekciju véna. Lietojot ka sedativu, deva ir atkariga no vajadzigas pacienta
miegainibas pakapes, un no ta, vai pacients lieto citas zales, pieméram, opioidus, ka ari no vecuma un
kermena masas.

Lietojot vispar€ja anestézija, deva ir atkariga no katra pacienta atbildes reakcijas un citam zalém, ko
ievada, lai pacientu sagatavotu operacijai.

Byfavo var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Byfavo lietoSanu skatit zalu lietoSanas
instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Byfavo darbojas?

Byfavo aktiva viela remimazolams pieder benzodiazepinu grupas sedacijas zalém. Tas piesaistas
specifiskai neirotransmitera gamma-aminosviestskabes (GASS) receptoram (mérkim) galvas
smadzenés. Neirotransmiteri ir kimiskas vielas, kas lauj nervu Stinam savstarpéji sazinaties, un GASS
mazina elektrisko aktivitati smadzenés. Aktivéjot GASS-A receptoru, remimazolams mazina smadzenu

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union hhl

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

aktivitati. Byfavo iedarbibas apmérs uz smadzenu aktivitati ir atkarigs no ievaditas devas un citam
zalém, ko lieto procediras laika.

Kadi Byfavo ieguvumi atklati petijumos?
Sedacija
Divos pamatpétijumos tika pieradita Byfavo efektivitate pacientiem, kuriem veic kolonoskopiju

(procediiru resnas zarnas izpétei caur cauruli ar kameru) vai bronhoskopiju (procediru plausu un
elpcelu izpétei, izmantojot tievu, caurulveida instrumentu).

Pirmaja pétijuma, iesaistot 461 pacientu, kolonoskopija bija sekmiga bez nozimigas zalu papilddevas
vai alternativam nomierino$§am zalém aptuveni 91 % (272 no 298) pacientu, kuri sanéma Byfavo. Sie
dati ir salidzinami ar 2 % (1 no 60) pacientu, kuri sanéma placebo (neistu arstésanas lidzekli) un 25 %
(26 no 103) pacientu, kuri sanéma midazolamu ka citas nomierinosu zales.

Otraja pétijuma, iesaistot 446 pacientus, kuriem veica bronhoskopiju, Sie skaitli bija 81 % (250 no
310) pacientu, kuri lietoja Byfavo, 5 % (3 no 63) placebo grupa un 33 % (24 no 73) pacientu
midazolama lietotaju vidd.

Abos pétijumos Byfavo nomierinosa iedarbiba sakas un tika apturéta dazu mindsu laika.

Visparéja anestézija

Divos pamatpétijumos tika pieradits, ka Byfavo efektivitate visparéjas anestézijas izraisisana un
uzturésana ir salidzinama ar propofola efektivitati. Pirmaja pétijuma piedalijas 365 pieaugusie, kuriem
veica operaciju un noteica laiku, ko pacienti pavadija bezsamana ar Narcotrend indeksu, kas ir vienads
ar vai mazaks par 60 (Narcotrend indekss ir smadzenu aktivitates raditajs, kas parada visparejas
anestézijas izraisito bezsamanas limeni. Tas svarstas no 100 [nomoda] lidz 0 [loti dzila hipnoze]), un
lielumi, kas mazaki par 60, ir saistiti ar zemu samanas iesp&jamibu. Pacientiem, kuri sanéma Byfavo,

Narcotrend indeksa raditajs bija vid€ji 60 vai mazaks 95 % no operacijas laika. Salidzinajuma
pacientiem, kuri sanéma propofolu, Sis raditajs bija 99 % no laika.

Otraja péetijuma, iesaistot 391 pieauguso, kuriem veica operaciju, samanas zudums tika
sasniegts un uzturéts 99 % pacientu, kuri sanéma Byfavo, un 100 % pacientu, kuri sanéma
propofolu. Galvenais efektivitates raditajs bija sekmiga operacijas norise, ko méra ar to, ka
nav kermena kustibu un pamosanos operacijas laika vai nav vajadzibas partraukt operaciju,
ka ari péc vajadzibas lietot citas zales, lai operacijas laika uzturétu visparéjo anestéziju.

Kads risks pastav, lietojot Byfavo?

Lietojot ka sedativu, visbiezak novérotas Byfavo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no
10 cilvékiem) ir hipotensija (zems asinsspiediens) un elposanas nomakums (apgritinata elposana).
Bradikardija (paléninata sirdsdarbiba) var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem.

Lietojot visparéja anestézija, visbiezak novérotas Byfavo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka
1 no 10 cilvékiem) ir hipotensija, slikta disa, vemsana un bradikardija.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Byfavo, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Byfavo nedrikst lietot pacienti, kuriem ir alergija pret remimazolamu, citiem benzodiazepiniem vai kadu
citu Byfavo sastavdalu. Byfavo nedrikst lietot ari pacientiem ar nestabilu miasténiju (slimibu, kas
izraisa muskulu vajumu).
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Kapéc Byfavo ir registretas ES?

Byfavo ir efektivas sedacija pacientiem, kuriem veic kolonoskopiju vai bronhoskopiju, un ir sagaidams,
ka tas iedarbosies tapat ari citu veidu proceduras. Byfavo atri sak darboties, laujot agrini uzsakt
procediru, un to nomierinosa iedarbiba atri izzlid, Jaujot pacientus tilit izrakstit no stacionara.. Tika
pieradits, ka Byfavo efektivitate visparéjas anestézijas nodrosinasana un uzturésana ir salidzinama ar
propofola efektivitati. Lai gan Byfavo iedarbiba ir nedaudz ilgaka par propofolu, atSkiriba no propofola
Byfavo iedarbibu gandriz nekavéjoties var novérst ar antidotu (flumazenilu). Attiecibd uz droSumu
Byfavo blakusparadibas, tostarp elposSanas problémas, tiek uzskatitas par kontrol&€jamam, ja pacientu
nepartraukti uzrauga veselibas apripes specialists, kursS nav iesaistits citos procediras aspektos.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Byfavo, parsniedz So zalu radito risku un

zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Byfavo lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Byfavo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Byfavo
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Byfavo

2021. gada 26. marta Byfavo sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Byfavo ir atrodama agentiiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byfavo.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2023. gada marta

Byfavo (remimazolams)
EMA/90994/2023 3. Ipp. no 3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/byfavo

	Kas ir Byfavo un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Byfavo?
	Kā Byfavo darbojas?
	Kādi Byfavo ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Byfavo?
	Kāpēc Byfavo ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Byfavo lietošanu?
	Cita informācija par Byfavo

