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

Czym jest lek Byfavo i w jakim celu sie go stosuje

Lek Byfavo to lek uspokajajacy podawany osobom dorostym przed badaniem lekarskim lub zabiegiem
w celu ich uspokojenia i uspienia (sedacji).

Lek Byfavo stosuje sie réwniez u oséb dorostych w celu wywotania i utrzymania znieczulenia ogdlnego
(stanu kontrolowanej nieprzytomnosci w celu zapobiegania bdlowi podczas operacji).

Substancjg czynng zawartg w leku Byfavo jest remimazolam.

Jak stosowac lek Byfavo

Lek Byfavo stosowany jako $rodek uspokajajacy musi by¢ podawany przez fachowy personel medyczny
doswiadczony w sedacji. Podczas przeprowadzania procedury obecny musi by¢ rowniez pracownik
systemu opieki zdrowotnej, ktdry monitoruje pacjenta. Sprzet do resuscytacji oraz lek (odtrutka)
odwracajacy dziatanie leku Byfavo muszg by¢ dostepne do natychmiastowego uzycia.

W przypadku stosowania w znieczuleniu ogdélnym lek Byfavo musi by¢ podawany przez lekarza
przeszkolonego w podawaniu znieczulenia, w szpitalu lub placéwce wyposazonej w sprzet do
przeprowadzania zabiegdw chirurgicznych.

Lek Byfavo podaje sie w postaci wstrzykniecia dozylnego. W przypadku stosowania jako lek
uspokajajacy dawka zalezy od tego, jak senny musi by¢ pacjent i czy przyjmuje inne leki, takie jak
opioidy, oraz od jego wieku i masy ciata.

W przypadku stosowania w znieczuleniu ogdlnym dawka zalezy od reakcji kazdego pacjenta i innych
lekéw podawanych w celu przygotowania pacjenta do zabiegu chirurgicznego.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania Byfavo znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Byfavo

Substancja czynna zawarta w leku Byfavo, remimazolam, nalezy do grupy lekéw zwanych
benzodiazepinami. Przytacza sie ona do okreslonego miejsca na receptorze (celu) dla neuroprzekaznika
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- kwasu gamma-aminomastowego (GABA) w moézgu. Neuroprzekazniki sg zwigzkami chemicznymi,
ktore umozliwiajg komorkom nerwowym komunikowanie sie ze sobg, a GABA zmniejsza aktywnos¢
elektryczng w mdzgu. Aktywujac receptor GABA-A, remimazolam zmniejsza aktywno$é moézgu. Zakres
wptywu leku Byfavo na aktywnos$¢é mézgu zalezy od podanej dawki i innych lekow stosowanych w
trakcie procedury.

Korzysci ze stosowania leku Byfavo wykazane w badaniach

Uspokojenie polekowe (sedacja)

Wykazano skutecznos¢ leku Byfavo w uspokajaniu pacjentéw poddawanych kolonoskopii (procedura
badania okreznicy specjalng rurkg z kamerkq) lub bronchoskopii (procedura badania ptuc i drog
oddechowych przy uzyciu cienkiego przyrzadu przypominajacego rurke) w dwdch badaniach gtdwnych.

W pierwszym badaniu z udziatem 461 pacjentédw kolonoskopia powiodta sie bez koniecznosci
podawania znacznej liczby dodatkowych dawek lub alternatywnych lekéw uspokajajacych u okoto 91%
(272 z 298) pacjentéw, ktérym podano lek Byfavo. Mozna to poréwnac z 2% (1 z 60) pacjentow,
ktorym podano placebo (leczenie pozorowane) i 25% (26 ze 103) pacjentow, ktérym podano
midazolam - inny lek uspokajajacy.

W drugim badaniu z udziatem 446 pacjentéw poddawanych bronchoskopii wartosci te wyniosty
odpowiednio 81% (250 z 310) pacjentéw w przypadku stosowania leku Byfavo, 5% (3 z 63) pacjentow
w przypadku stosowania placebo i 33% (24 z 73) w przypadku stosowania midazolamu.

W obu badaniach dziatanie uspokajajace leku Byfavo rozpoczynato sie i ustepowato w ciggu kilku
minut.

Znieczulenie ogodlne

W dwédch badaniach gtéwnych wykazano, ze skutecznos¢ leku Byfavo w wywotywaniu i utrzymywaniu
znieczulenia ogdlnego jest porownywalna ze skutecznoscig propofolu. W pierwszym badaniu wzieto
udziat 365 0séb dorostych, u ktérych przeprowadzono zabieg chirurgiczny, i mierzono czas, jaki
pacjenci spedzali w stanie nieSwiadomosci przy wskazniku Narcotrend mniejszym lub réwnym 60
(wskaznik Narcotrend jest miarg aktywnosci mdézgu, ktéra wskazuje na poziom utraty przytomnosci
spowodowanej znieczuleniem ogdélnym. Jego zakres waha sie od 100 [stan czuwania] do O [bardzo
gteboka hipnoza], a wartosci ponizej 60 sg zwigzane z niskim prawdopodobienstwem przytomnosci). U
pacjentow otrzymujacych lek Byfavo wskaznik Narcotrend wynosit w trakcie zabiegu $rednio 60 lub
mniej przez 95% czasu. Dla poréwnania u pacjentow, ktorym podawano propofol, wartos¢ ta wynosita
99%.

W drugim badaniu, w ktérym uczestniczyto 391 os6b dorostych, ktére przeszly zabieg
chirurgiczny, utrate przytomnosci odnotowano u 99% pacjentéw otrzymujacych lek Byfavo i
100% pacjentow otrzymujacych propofol. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byty:
skuteczny przebieg zabiegu chirurgicznego, mierzony brakiem ruchéw ciata i brakiem
wybudzenia i Swiadomosci podczas zabiegu chirurgicznego, a takze potrzeba stosowania
innych lekéw do utrzymania znieczulenia ogélnego w trakcie zabiegu chirurgicznego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Byfavo

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Byfavo (mogace wystgpic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to niedocisnienie (niskie cisnienie krwi) i depresja oddechowa (zahamowanie
oddychania). Bradykardia (spowolnienie rytmu serca) moze wystgpi¢ u 1 na 10 osdb.
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Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Byfavo w znieczuleniu ogélnym
(mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) to niedoci$nienie, nudnosci, wymioty i
bradykardia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Byfavo znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Leku Byfavo nie wolno stosowac u pacjentdw z alergig na remimazolam, inne benzodiazepiny lub
jakiekolwiek inne sktadniki leku Byfavo. Leku Byfavo nie wolno réwniez stosowaé u pacjentéw z
niestabilng miastenig (chorobg powodujaca ostabienie miesni).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Byfavo w UE

Lek Byfavo jest skuteczny w uspokajaniu pacjentéw poddawanych kolonoskopii lub bronchoskopii i
oczekuje sie, ze bedzie dziata¢ w ten sam sposdb w innych procedurach tego rodzaju. Lek Byfavo
dziata szybko, umozliwiajac wczesne rozpoczecie zabiegu, a jego dziatanie uspokajajace szybko
ustepuje, co umozliwia szybkie wypisanie pacjenta do domu. Wykazano, ze skutecznos¢ leku Byfavo w
wywotywaniu i utrzymywaniu znieczulenia ogdlnego jest poréwnywalna do skutecznosci propofolu.
Chociaz lek Byfavo dziata nieco dtuzej niz propofol, mozna go niemal natychmiast odwroci¢ za pomoca
antidotum (flumazenilu), w przeciwienstwie do propofolu. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania
uznaje sie, ze dziatania niepozadane leku Byfavo, w tym problemy z oddychaniem, sq mozliwe do
kontrolowania, pod warunkiem ze pacjenci sq stale monitorowani przez personel medyczny
niezaangazowany w inne aspekty zabiegu.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Byfavo przewyzszajq
ryzyko i moze byc¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Byfavo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Byfavo 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 Byfavo sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Byfavo s starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Byfavo

Lek Byfavo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 marca 2021
r.

Dalsze informacje na temat leku Byfavo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byfavo.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2023.
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