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Byfavo (remimazolam)
Harsa generali lejn Byfavo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Byfavo u ghal xiex jintuza?

Byfavo huwa medicina sedattiva li tinghata lill-adulti gabel test jew proc¢edura medika biex tghinhom
ihossuhom rilassati u bi nghas (sedazzjoni).

Byfavo jintuza wkoll f'adulti ghall-induzzjoni u I-manutenzjoni ta’ anestezija generali (stat ta’ telf mis-
sensi kkontrollat biex jigi pprevenut |-ugigh waqt kirurgija).

Byfavo fih is-sustanza attiva remimazolam.
Kif jintuza Byfavo?

Meta jintuza bhala sedattiv, Byfavo ghandu jinghata minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha
b’esperjenza fis-sedazzjoni. Professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha li jissorvelja I-pazjent ghandu
jkun prezenti wkoll waqgt li tkun ged titwettaq il-proc¢edura. Taghmir ghar-rianimazzjoni u medicina
(antidotu) biex ireggghu lura I-effetti ta’ Byfavo ghandhom ikunu disponibbli fac¢ilment.

Meta jintuza ghall-anestezija generali, Byfavo ghandu jinghata minn tabib imharreg fl-anestezija, fi
sptar jew f'facilita mghammra biex twettagq il-kirurgija.

Byfavo jinghata bhala injezzjoni gol-vina. Meta jintuza bhala sedattiv, id-doza tiddependi minn kemm
il-pazjent jehtieg li jkun bi nghas, minn jekk hux ged jiehu medicini ohra bhal opjojdi, kif ukoll mill-eta
u |-piz tieghu.

Meta tintuza ghal anestezija generali, id-doza tiddependi fuq ir-rispons ta’ kull pazjent u I-medicini I-

ohra moghtija biex il-pazjent jigi ppreparat ghall-kirurgija.

Byfavo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Byfavo, ara |-fuljett
ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Byfavo?

Is-sustanza attiva f'Byfavo, ir-remimazolam, tappartjeni ghal grupp ta’ medicini sedattivi msejha
benzodiazepini. Din tehel ma’ sit specifiku fuq ir-ricettur (mira) ghall-a¢idu gamma-ammino butiriku
(GABA), newrotrazmettitur li jinsab fil-mohh. In-newrotrazmettituri huma sustanzi kimici li jippermettu
lic-celloli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin u I-GABA jnaqgas I-attivita elettrika fil-mohh. Billi

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

© 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

tattiva r-ricettur GABA-A, ir-remimazolam tnaqqas |-attivita tal-mohh. II-firxa tal-effetti ta’ Byfavo fuq
[-attivita tal-mohh tiddependi mid-doza moghtija u mill-medicini I-ohra uzati matul il-procedura.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Byfavo li hargu mill-istudji?

Sedazzjoni

Byfavo ntwera li kien effettiv fis-sedazzjoni ta’ pazjenti li kienet ged issirilhom kolonoskopija
(procedura biex il-kolon jigi ezaminat permezz ta’ tubu b’kamera) jew bronkoskopija (pro¢edura biex
jigu ezaminati I-pulmuni u |-passaggi respiratorji bl-uzu ta’ strument irgiq u simili ghal tubu) f'zewg
studji ewlenin.

Fl-ewwel studju li kien jinvolvi 461 pazjent, il-kolonoskopija rnexxiet minghajr il-htiega ta’ numru
sinifikanti ta’ zidiet (top-ups) jew medicina sedattiva alternattiva f'madwar 91 % (272 minn 298) tal-
pazjenti li rcevew Byfavo. Dan jitgabbel ma’ 2 % (1 minn 60) tal-pazjenti li réevew placebo (kura finta)
u 25 % (26 minn 103) ta’ dawk li nghataw midazolam, medic¢ina sedattiva ohra.

Fit-tieni studju li kien jinvolvi 446 pazjent li kienet ged issirilhom bronkoskopija, dawn i¢-¢ifri kienu ta’
81 % (250 minn 310) b'Byfavo, 5 % (3 minn 63) bil-placebo u 33 % (24 minn 73) b’'midazolam.

Fiz-zewg studji, |-effett sedattiv ta’ Byfavo beda u telaq fi ftit minuti.
Anestezija generali

L-effika¢ja ta’ Byfavo ghall-induzzjoni u I-manutenzjoni ta’ anestezija generali ntweriet li kienet
komparabbli ma’ dik ta’ propofol f'zewg studji ewlenin. L-ewwel studju kien jinvolvi 365 adult li
saritilhom kirurgija u kejjel iz-zmien li I-pazjenti qattghu mitlufin minn sensihom b’Indi¢i Narcotrend
taht jew ugwali ghal 60 (Indi¢i Narcotrend huwa kejl tal-attivita tal-mohhn li jindika I-livell ta’ telf mis-
sensi, ikkawzat minn anestezija generali. Ivarja minn 100 [persuna mgajma] sa 0 [ipnozi profonda
hafna]), b'valuri taht 60 assocjati ma’ probabbilta baxxa livell ta’ persuna f’'sensiha). Il-pazjenti li
nghataw Byfavo kellhom medja ta’ puntegg tal-Indi¢i Narcotrend ta’ 60 jew ingas ghal 95% tal-hin
matul il-kirurgija. Dan meta mqgabbel ma’ 99 % tal-hin f'pazjenti li nghataw propofol.

Fit-tieni studju, li kien jinvolvi 391 adult li kienet saritilhom kirurgija, it-telf mis-sensi
nkiseb u nzamm f'99% tal-pazjenti li nghataw Byfavo u 100% tal-pazjenti li nghataw
propofol. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-twettiq b’success tal-kirurgija, imkejjel abbazi
ta’ nuqqgas ta’ movimenti tal-gisem u n-nuqgqas li persuna tqum jew li tiftakar il-procedura
kirurgika, u I-htiega ta’ medicini ohra biex tinzamm I-anestezija generali matul il-kirurgija.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Byfavo?

Meta jintuza bhala sedattiv, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Byfavo (li jistghu jaffettwaw aktar
minn persuna 1 minn kull 10) huma ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa) u dipressjoni respiratorja
(inibizzjoni tat-tehid tan-nifs). Il-bradikardija (rata ta’ tahbit tal-qalb baxxa) tista’ taffettwa sa persuna
1 minn kull 10.

Meta jintuza ghall-anestezija generali, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Byfavo (li jistghu jaffettwaw
aktar minn persuna 1 minn kull 10) huma ipotensjoni, nawzja, rimettar u bradikardija.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Byfavo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Byfavo m’ghandux jintuza f'pazjenti li huma allergic¢i ghar-remimazolam, ghal benzodiazepini ohra, jew
ghal kwalunkwe sustanza ohra ta’ Byfavo. Byfavo lanqas m’ghandu jintuza f'pazjenti b’'mijastenija
gravis instabbli (marda li tikkawza debbulizza fil-muskoli).
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Ghaliex Byfavo gie awtorizzat fl-UE?

Byfavo huwa effettiv fis-sedazzjoni ta’ pazjenti li kienet ged issirilhom kolonoskopija jew bronkoskopija
u huwa mistenni li jahdem bl-istess mod f'tipi ohra ta’ proceduri ta’ dan it-tip. Byfavo jibda jagixxi
malajr, u dan jippermetti I-bidu tal-pro¢edura kmieni u I-effetti sedattivi tieghu jitilqu malajr, b’hekk il-
pazjenti jkunu jistghu jintbaghtu lura d-dar minnufih. L-effikacja ta’ Byfavo ghall-induzzjoni u |-
manutenzjoni ta’ anestezija generali ntweriet li kienet komparabbli ma’ dik ta’ propofol. Ghalkemm |-
effetti ta’ Byfavo jdumu ftit aktar minn propofol, |-effetti tieghu jistghu jitreggghu lura kwazi
immedjatament b’antidotu (flumazenil), ghall-kuntrarju ghal dawk ta’ propofol. F'termini ta’ sigurta, |-
effetti sekondarji ta’ Byfavo, inkluzi problemi fin-nifs, huma kkunsidrati maniggabbli sakemm il-
pazjenti jigu ssorveljati kontinwament minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha li ma jkunx
involut f'aspetti ohra tal-procedura.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficcji ta” Byfavo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Byfavo?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Byfavo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Byfavo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Byfavo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Byfavo

Byfavo rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-26 ta’ Marzu 2021.

Aktar informazzjoni dwar Byfavo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byfavo.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2023.
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