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Bridion (sugammadex)
Prezentare generala a Bridion si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Bridion si pentru ce se utilizeaza?

Bridion este un medicament utilizat pentru inversarea efectelor relaxantelor musculare rocuroniu si
vecuroniu. Relaxantele musculare sunt medicamente folosite in anumite tipuri de operatii pentru a
relaxa muschii, si anume muschii care ajuta pacientul sa respire. Relaxantele musculare ajuta chirurgul
sa faca operatia. Bridion este folosit, de regula la sfarsitul operatiei, pentru o recuperare mai rapida
dupa administrarea relaxantului muscular.

Bridion se poate utiliza la adulti care au primit rocuroniu si vecuroniu si la copii si adolescenti (de la
nastere pana la varsta de 17 ani) care au primit rocuronium.

Bridion contine substanta activa sugammadex.
Cum se utilizeaza Bridion?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat de un
anestezist (medic specializat in anestezie) sau sub supravegherea acestuia. Se administreaza sub
forma de injectie intravenoasa unica. Doza depinde de varsta si greutatea pacientului, precum si de
efectul relaxantului muscular asupra muschilor.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Bridion, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Bridion?

Substanta activa din Bridion, sugammadexul, este un ,agent de fixare selectiva a miorelaxantului”.
Aceasta Inseamna ca se leaga de relaxantele musculare rocuroniu si vecuroniu pentru a forma un
complex care inactiveaza relaxantele musculare, blocandu-le efectul. Prin urmare, efectul de relaxare
musculara al rocuroniului si vecuroniului este inversat, iar muschii incep sa functioneze din nou in mod
normal, inclusiv muschii care ajuta pacientul sa respire.
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Ce beneficii a prezentat Bridion pe parcursul studiilor?

Bridion a fost evaluat in patru studii principale la un numar total de 579 de adulti care au fost operati
folosindu-se relaxante musculare. In toate studiile, principala masurd a eficacitatii a fost timpul de
recuperare musculara.

Studiile au constatat ca Bridion este mai eficace decat neostigmina (alt medicament utilizat pentru a
opri efectul relaxantelor musculare) in reducerea timpului necesar pentru recuperarea musculara dupa
relaxarea musculara moderata si profunda, cu rocuroniu sau vecuroniu.

Doua studii, care au cuprins in total 282 de pacienti, au comparat efectul Bridion cu cel al neostigminei
administrate dupa rocuroniu sau vecuroniu sau dupa cis-atracurium (alt relaxant muscular). Dupa
relaxarea musculara moderata, timpul mediu pana la recuperare a fost intre 1,4 si 2,1 minute cu
Bridion, fata de 17,6 pana la 18,9 minute cu neostigmina.

Un al treilea studiu, care a cuprins 182 de pacienti, a comparat eficacitatea Bridion cu cea a
neostigminei dupa o relaxare musculara profunda cu rocuroniu sau vecuroniu. Recuperarea dupa
relaxarea musculara profunda a durat in medie aproximativ 3 minute cu Bridion, fata de aproximativ
49,5 minute cu neostigmina.

Un al patrulea studiu, care a cuprins 115 pacienti, a analizat eficacitatea Bridion in inversarea rapida a
relaxarii musculare cu rocuroniu, fatd de recuperarea spontana dupa relaxarea musculara cu
succinilcolina (alt relaxant muscular). Pacientii carora li s-a administrat Bridion s-au recuperat dupa
4,2 minute, fata de 7,1 minute in cazul pacientilor cu recuperare spontana dupa relaxarea musculara.

Doua studii suplimentare au analizat eficacitatea Bridion administrat dupa rocuroniu sau vecuroniu la
copii si adolescenti. Un studiu, care a cuprins 288 de copii si adolescenti (cu varste intre 2 si sub 17
ani), a constatat ca timpul mediu de recuperare dupa relaxarea musculara moderata a fost de 1,6
minute pentru cei carora li s-a administrat Bridion, fata de 7,5 minute pentru cei carora li s-a
administrat neostigmina. Efectul a fost constant pentru intregul interval de varsta. Pentru recuperarea
dupa relaxarea musculara profunda, timpul mediu a fost de 2 minute la copiii si adolescentii care au
primit Bridion, fiind similar cu efectul observat la adulti.

Un al doilea studiu a cuprins 145 de copii de la nastere pana la varsta de 2 ani si a comparat efectul
Bridion cu cel al neostigminei in inversarea relaxarii musculare cauzate de rocuroniu sau vecuroniu.
Copiii carora li s-a administrat Bridion s-au recuperat dupa relaxarea musculara moderata dupa o
medie de 1,4 minute, fata de 4,4 minute in cazul celor carora li s-a administrat neostigmina.
Recuperarea dupa relaxarea musculara profunda a aparut dupa o medie de 1,1 minut la copiii carora li
s-a administrat Bridion, fiind similara cu efectul observat la copiii cu varste cuprinse intre 2 si 17 ani si
la adulti.

Care sunt riscurile asociate cu Bridion?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Bridion, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Bridion (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
tuse, dificultati la nivelul cailor respiratorii din cauza diminuarii efectului anesteziei, alte complicatii
asociate anesteziei, tensiune arteriala mica si alte complicatii cauzate de procedura chirurgicala, de
exemplu modificari ale frecventei cardiace.

De ce a fost autorizat Bridion in UE?

Bridion s-a dovedit eficace in inversarea efectului relaxantelor musculare rocuroniu si vecuroniu la
adulti; la copii si adolescenti s-a aratat ca este eficace in inversarea efectului rocuroniului. Siguranta
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Bridion este considerata acceptabila. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca
beneficiile Bridion sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru
utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Bridion?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Bridion, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Bridion sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Bridion sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Bridion

Bridion a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 25 iulie 2008.

Mai multe informatii despre Bridion se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bridion.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2025.

Bridion (sugammadex)
EMA/2310/2025 Pagina 3/3


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

	Ce este Bridion și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Bridion?
	Cum acționează Bridion?
	Ce beneficii a prezentat Bridion pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Bridion?
	De ce a fost autorizat Bridion în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Bridion?
	Alte informații despre Bridion

