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Bridion (sugammadeks)
Przeglad wiedzy na temat leku Bridion i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Bridion i w jakim celu sie go stosuje

Bridion jest lekiem stosowanym w celu odwrdcenia dziatania lekow zwiotczajacych miesnie -
rokuronium i wekuronium. Leki zwiotczajace miesnie sg stosowane podczas niektorych zabiegéw
chirurgicznych w celu rozluznienia miesni, m. in. miesni, ktére pomagaja pacjentowi w oddychaniu.
Leki zwiotczajace miesnie utatwiaja chirurgowi przeprowadzenie zabiegu. Lek Bridion stosuje sie w celu
przyspieszenia powrotu miesni do prawidtowego stanu po podaniu leku zwiotczajacego, zazwyczaj pod
koniec zabiegu.

Lek Bridion moze by¢ stosowany u 0séb dorostych, ktérym podano rokuronium i wekuronium, a takze u
dzieci w wieku od urodzenia do 17 lat, ktore otrzymaty rokuronium.

Substancja czynng zawartg w leku Bridion jest sugammadeks.

Jak stosowac lek Bridion

Lek wydawany na recepte. Lek musi by¢ podawany wytacznie przez anestezjologa (lekarza
specjalizujacego sie w znieczulaniu) lub pod nadzorem lekarza anestezjologa. Lek podaje sie w postaci
pojedynczego wstrzykniecia do zyty. Dawka zalezy od wieku i masy ciata pacjenta, a takze od tego, jak
bardzo lek zwiotczajacy oddziatuje na miesnie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Bridion znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Bridion

Substancja czynna leku Bridion, sugammadeks, jest wybidrczym srodkiem wigzgacym leki zwiotczajace.
Oznacza to, ze taczy sie ona z lekiem zwiotczajacym miesnie — rokuronium i wekuronium — tworzac
kompleks dezaktywujacy leki zwiotczajace miesnie i hamujacy ich dziatanie. W rezultacie rozluzniajace
miesnie dziatanie rokuronium i wekuronium zostaje odwrdcone, a miesnie, w tym réowniez miesnie
pomagajace pacjentowi w oddychaniu, zaczynaja zndw normalnie pracowac.
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Korzysci ze stosowania leku Bridion wykazane w badaniach

Lek Bridion oceniano w czterech badaniach gtéwnych z udziatem tgcznie 579 oséb dorostych poddanych
zabiegowi chirurgicznemu z zastosowaniem lekow zwiotczajacych miesnie. We wszystkich badaniach
gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas powrotu miesni do normalnego stanu.

Badania wykazaty, ze lek Bridion byt skuteczniejszy niz neostygmina (inny lek stosowany w celu
odwrdcenia dziatania srodkdw zwiotczajacych miesnie) pod wzgledem skrécenia czasu potrzebnego na
regeneracje miesni po umiarkowanym i gtebokim zwiotczeniu przy zastosowaniu rokuronium lub
wekuronium.

W dwoch badaniach, w ktérych udziat wzieto tacznie 282 pacjentéw, poréwnano dziatanie leku Bridion z
dziataniem neostygminy podawanej po rokuronium lub wekuronium albo po cisatrakurium (innym
$rodku zwiotczajacym miesnie). Po umiarkowanym zwiotczeniu miesni, sredni czas powrotu do
normalnego stanu wynosit od 1,4 do 2,1 min. w przypadku leku Bridion, w poréwnaniu z 17,6 do 18,9
min. w przypadku stosowania neostygminy.

W trzecim badaniu z udziatem 182 pacjentéw poréwnano skutecznos¢ leku Bridion ze skutecznoscig
neostygminy po gtebokim zwiotczeniu miesni z uzyciem rokuronium lub wekuronium. Powrét do
normalnego stanu po gtebokim zwiotczeniu miesni trwat srednio okoto 3 min. w przypadku leku
Bridion, w poréwnaniu z okoto 49,5 min. w przypadku neostygminy.

W czwartym badaniu, z udziatem 115 pacjentéw, przeanalizowano skutecznos$¢ leku Bridion w szybkim
odwracaniu zwiotczenia miesni wywotanego za pomocg rokuronium w poréwnaniu z regeneracjg
spontaniczng po zwiotczeniu miesni przy uzyciu sukcynylocholiny (innego srodka zwiotczajacego
miesnie). U pacjenci, ktérym podano lek Bridion, powrdt miesni do normalnego stanu nastepowat po
uptywie 4,2 min. w poréwnaniu z 7,1 min. w przypadku pacjentéw, u ktérych doszto do spontanicznego
ustgpienia dziatania zwiotczenia miesni.

W dwéch kolejnych badaniach przeanalizowano skutecznos$¢ leku Bridion podawanego po zastosowaniu
rokuronium lub wekuronium u dzieci i mtodziezy. W jednym badaniu z udziatem 288 dzieci i mtodziezy
(w wieku od 2 do ponizej 17 lat) stwierdzono, ze $redni czas ustgpienia umiarkowanego zwiotczenia
miesni wynosit 1,6 min. u oséb otrzymujacych lek Bridion w poréwnaniu z 7,5 min. u oséb
otrzymujacych neostygmine. Dziatanie to byto spéjne w catym przedziale wiekowym. Sredni czas
powrotu mie$ni do normalnego stanu po gtebokim zwiotczeniu wynosit 2 min. u dzieci i nastolatkdw,
ktorzy otrzymywali lek Bridion, co jest podobne do dziatania zaobserwowanego u 0s6b dorostych.

W drugim badaniu z udziatem 145 dzieci w wieku do 2 lat poréwnywano dziatanie leku Bridion z
dziataniem neostygminy w odwracaniu zwiotczenia miesni spowodowanego podaniem rokuronium lub
wekuronium. U dzieci, ktérym podano lek Bridion, miesnie po umiarkowanym zwiotczeniu powrdcity do
normalnego stanu przecietnie po 1,4 min. w poréwnaniu z 4,4 min. w przypadku dzieci otrzymujacych
neostygmine. Powrét do normalnego stanu miesni po gtebokim zwiotczeniu nastagpit $rednio po 1,1
min. u dzieci, ktorym podawano lek Bridion, co jest zblizone do dziatania obserwowanego u dzieci w
wieku od 2 do 17 lat i u 0os6b dorostych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Bridion

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Bridion znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Bridion (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentow) to kaszel, trudnosci w oddychaniu spowodowane ustapieniem znieczulenia, inne powiktania
zwigzane ze znieczuleniem, obnizenie cisnienia krwi i inne powiktania zwigzane z zabiegiem
chirurgicznym, takie jak zmiana czestosci akcji serca.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Bridion w UE

Stwierdzono, ze lek Bridion jest skuteczny w odwracaniu dziatania srodkéw zwiotczajacych miesnie,
takich jak rokuronium i wekuronium, u oséb dorostych; u dzieci wykazano, ze jest skuteczny w
odwracaniu dziatania rokuronium. Bezpieczenstwo stosowania leku Bridion uznano za dopuszczalne. W
zwigzku z tym Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Bridion
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Bridion

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Bridion w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Bridion sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Bridion sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Bridion

Lek Bridion otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 lipca 2008 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Bridion znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bridion.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2025.
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