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Byfavo (remimazolam)
Um resumo sobre Byfavo e porque esta autorizado na UE

O que é Byfavo e para que é utilizado?

Byfavo € um sedativo administrado a adultos antes de um exame ou procedimento médico para os
fazer sentir relaxados e sonolentos (sedados).

Byfavo € também utilizado em adultos para induzir e manter uma anestesia geral (estado de perda de
consciéncia controlada para prevenir a dor durante a cirurgia).

Byfavo contém a substéncia ativa remimazolam.

Como se utiliza Byfavo?

Quando utilizado como sedativo, Byfavo deve ser administrado por um profissional de satide com
experiéncia em sedacgdo. Durante a execucao do procedimento, também deve estar presente um
profissional de salide que monitorize o doente. Devem estar rapidamente disponiveis equipamento de
reanimagdo e um medicamento (antidoto) para reverter os efeitos de Byfavo.

Quando utilizado para anestesia geral, Byfavo deve ser administrado por um médico com formacdo em
anestesia num hospital ou hum estabelecimento equipado para a realizagdo de cirurgias.

Byfavo é administrado por injecdo numa veia. Quando utilizado como sedativo, a dose depende da
sonoléncia necessaria, do facto de o doente estar ou ndo a tomar outros medicamentos, tais como
opioides, e da sua idade e peso.

Quando utilizado para anestesia geral, a dose depende da resposta de cada doente e dos outros
medicamentos administrados para preparar o doente para cirurgia.

Byfavo so pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informag&es sobre a utilizagdo de
Byfavo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Byfavo?

A substancia ativa de Byfavo, o remimazolam, pertence a uma classe de medicamentos sedativos
denominados benzodiazepinas. Esta substancia liga-se a um local especifico no recetor (alvo) do
neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA) no cérebro. Os neurotransmissores sao
substancias quimicas que permitem as células nervosas comunicarem entre si, e o0 GABA reduz a
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atividade elétrica no cérebro. Ao ativar o recetor GABA-A, o remimazolam reduz a atividade cerebral. A
extensao dos efeitos de Byfavo sobre a atividade cerebral depende da dose administrada e dos outros
medicamentos utilizados durante o procedimento.

Quais os beneficios demonstrados por Byfavo durante os estudos?

Sedacao

Em dois estudos principais, Byfavo demonstrou ser eficaz na sedagao de doentes submetidos a
colonoscopia (um procedimento para analisar o cdlon através de um tubo com uma cadmara) ou
broncoscopia (um procedimento para analisar os pulmses e as vias respiratdrias utilizando um

instrumento fino, semelhante a um tubo).

No primeiro estudo, que incluiu 461 doentes, a colonoscopia foi bem sucedida sem necessidade de um
numero significativo de doses suplementares ou de um medicamento sedativo alternativo em cerca de
91 % (272 em 298) dos doentes que receberam Byfavo. Isto em comparacdo com 2 % (1 em 60) dos
doentes que receberam placebo (tratamento simulado) e 25 % (26 em 103) dos que receberam
midazolam, outro medicamento sedativo.

No segundo estudo, que incluiu 446 doentes submetidos a broncoscopia, os valores foram de 81 %
(250 em 310) com Byfavo, de 5 % (3 em 63) com o placebo e de 33 % (24 em 73) com o midazolam.

Em ambos os estudos, o efeito sedativo de Byfavo foi iniciado e cortado no prazo de minutos.
Anestesia geral

A eficacia de Byfavo na indugdo e manutencao da anestesia geral demonstrou ser comparavel a do
propofol em dois estudos principais. O primeiro estudo incluiu 365 adultos submetidos a cirurgia e
mediu o tempo que os doentes passaram inconscientes com um indice Narcotrend inferior ou igual a
60 (o indice Narcotrend é uma medida da atividade cerebral que indica o nivel de inconsciéncia
causado pela anestesia geral. Varia entre 100 [acordado] e 0 [hipnose muito profunda], com valores
inferiores a 60 associados a uma baixa probabilidade de consciéncia). Os doentes que receberam
Byfavo apresentaram, em média, uma pontuacao de 60 ou inferior no indice Narcotrend durante 95 %
do tempo durante a cirurgia, em comparagcao com 99 % do tempo nos doentes que receberam
propofol.

No segundo estudo, que incluiu 391 adultos submetidos a cirurgia, a perda de consciéncia
foi alcancada e mantida em 99 % dos doentes que receberam Byfavo e em 100 % dos
doentes que receberam propofol. O principal parametro de eficacia foi a boa realizacao da
cirurgia, medida pela auséncia de movimentos corporais, de despertar ou memoria do
procedimento cirirgico e de necessidade de outros medicamentos para manter a anestesia
geral durante a cirurgia.

Quais sao os riscos associados a Byfavo?

Quando utilizado como sedativo, os efeitos secundarios mais frequentes associados a Byfavo (que
podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) sao hipotensdo (tensao arterial baixa) e depressao
respiratdria (inibicdo da respiragdo). A bradicardia (frequéncia cardiaca baixa) pode afetar 1 em cada
10 pessoas.

Quando utilizados para a anestesia geral, os efeitos secundarios mais frequentes associados a Byfavo
(que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) sdo hipotensdo, nauseas, vomitos e bradicardia.

Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Byfavo, consulte o Folheto
Informativo.
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Byfavo é contraindicado em doentes alérgicos ao remimazolam, a outras benzodiazepinas ou a
qualquer outro componente de Byfavo. E também contraindicado em doentes com miastenia gravis
instavel (uma doenca que causa fraqueza muscular).

Porque esta Byfavo autorizado na UE?

Byfavo € eficaz na sedagao de doentes submetidos a colonoscopia ou broncoscopia e prevé-se que
atue da mesma forma noutros tipos de procedimentos desta natureza. Byfavo comega a atuar
rapidamente, permitindo o inicio precoce do procedimento, e os seus efeitos sedativos desaparecem
rapidamente, o que permite que os doentes tenham alta imediata. Demonstrou-se que a eficacia de
Byfavo na indugdo e manutengdo da anestesia geral é comparavel a do propofol. Embora durem
ligeiramente mais do que com o propofol, os efeitos de Byfavo podem ser revertidos quase
imediatamente com um antidoto (flumazenil), ao contrario do que acontece com o propofol. Em termos
de seguranca, os efeitos secundarios de Byfavo, incluindo problemas respiratérios, sdo considerados
controlaveis, desde que os doentes sejam continuamente monitorizados por um profissional de saude
nao envolvido noutros aspetos do procedimento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Byfavo sdo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Byfavo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Byfavo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Byfavo sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Byfavo sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Byfavo

A 26 de marco de 2021, Byfavo recebeu uma Autorizacao de Introdugcdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Mais informacoes sobre Byfavo podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byfavo.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 03-2023.
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