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Sammanfattning av Bridion och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Bridion och vad anvands det for?

Bridion ar ett lakemedel som anvands for att hava effekten av de muskelavslappnande medlen
rokuronium och vekuronium. Muskelavslappnande medel &r en typ av ldkemedel som anvands under
vissa kirurgiska ingrepp for att f& musklerna att slappna av, déribland de muskler som behévs for att
andas. Dessa medel gor det enklare for kirurgen att genomféra ingreppet. Bridion anvands for att
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paskynda aterhamtningen fran det muskelavslappnande medlet, normalt i slutet av operationen.

Bridion kan ges till vuxna som har fatt rokuronium och vekuronium och till barn fran fédseln upp till
17 8rs alder som har fatt rokuronium.

Bridion innehaller den aktiva substansen sugammadex.

Hur anvands Bridion?

Lakemedlet &r receptbelagt och maste ges av eller under éverinseende av en anestesilakare (en ldkare
som &r specialiserad pa anestesi). Det ges som en engangsinjektion i en ven. Dosen beror pa
patientens alder, vikt och hur mycket det muskelavslappnande medlet paverkar musklerna.

For mer information om hur du anvander Bridion, 1ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Bridion?

Den aktiva substansen i Bridion, sugammadex, ar ett amne som binder selektivt till
muskelavslappnande medel. Detta innebar att det binder till de muskelavslappnande medlen
rokuronium och vekuronium och bildar ett komplex som inaktiverar de muskelavslappnande medlen
och blockerar deras effekt. Som en foljd av detta hdvs rokuroniums och vekuroniums
muskelavslappnande effekt och musklerna boérjar fungera normalt igen, daribland de muskler som
behovs for att andas.
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Vilka fordelar med Bridion har visats i studierna?

Bridion har undersokts i fyra huvudstudier med sammanlagt 579 vuxna som genomgick kirurgiska
ingrepp dar muskelavslappnande medel anvéndes. Huvudeffektmattet i alla studier var hur lang tid det
tog for musklerna att dterhamta sig.

Studierna visade att Bridion var effektivare an neostigmin (ett annat ldkemedel som anvands fér att
blockera effekten av muskelavslappnande medel) nar det gdllde att minska den tid det tog fér
musklerna att dterhdmta sig efter bade mattlig och djup muskelavslappning efter behandling med
rokuronium eller vekuronium.

I tva av studierna, som omfattade sammanlagt 282 patienter, jamférdes effekten av Bridion med
effekten av neostigmin som gavs antingen efter rokuronium eller vekuronium, eller efter cisatrakurium
(ett annat muskelavslappnande medel). Efter mattlig muskelavslappning var genomsnittstiden fram till
dterhamtning mellan 1,4 och 2,1 minuter med Bridion, jamfért med 17,6 till 18,9 minuter med
neostigmin.

I en tredje studie pd 182 patienter jamférdes effekten av Bridion med effekten av neostigmin efter
djup muskelavslappning efter behandling med rokuronium eller vekuronium. Aterhdmtning fran djup
muskelavslappning tog i genomsnitt cirka 3 minuter med Bridion, jamfért med cirka 49,5 minuter med
neostigmin.

I en fjarde studie, som omfattade 115 patienter, understktes effekten av Bridion nadr det gallde att
snabbt hava muskelavslappning efter behandling med rokuronium, jamfort med spontan aterh&dmtning
efter muskelavslappning med succinylkolin (ett annat muskelavslappnande medel). De patienter som
fick Bridion aterhamtade sig efter 4,2 minuter, jamfért med 7,1 minuter for de patienter som
genomgick spontan dterhamtning frdn muskelavslappning.

I tva ytterligare studier undersoktes effekten av Bridion efter behandling med rokuronium eller
vekuronium hos barn och ungdomar. I en studie, som omfattade 288 barn och ungdomar (frén 2 &r
upp till under 17 &r), konstaterades att den genomsnittliga tiden fér aterhdmtning fr&n mattlig
muskelavslappning var 1,6 minuter for de patienter som fick Bridion, jamfort med 7,5 minuter for de
patienter som fick neostigmin. Effekten var konsekvent dver hela ldersintervallet. For 5terhémtning
fran djup muskelavslappning var genomsnittstiden 2 minuter fér barn och ungdomar som fick Bridion,
vilket liknar den effekt som ses hos vuxna.

I en andra studie, som omfattade 145 barn fran fodseln upp till 2 &rs alder, jamfordes effekten av
Bridion med effekten av neostigmin nar det gallde att hava muskelavslappning efter behandling med
rokuronium eller vekuronium. De barn som fick Bridion dterhamtade sig fran mattlig
muskelavslappning efter i genomsnitt 1,4 minuter, jamfort med 4,4 minuter for de barn som fick
neostigmin. Aterhamtning fran djup muskelavslappning intraffade efter i genomsnitt 1,1 minuter hos
barn som fick Bridion, vilket liknar den effekt som observerats hos barn i aldern 2-17 &r och hos
vuxna.

Vilka ar riskerna med Bridion?

En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Bridion finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Bridion (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
&r hosta, luftvagsproblem pa grund av att anestesin avtar, andra komplikationer till féljd av anestesi,
sankt blodtryck och andra komplikationer till féljd av det kirurgiska ingreppet, sdsom férandrad
hjartfrekvens.
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Varfor ar Bridion godkant i EU?

Bridion har visat sig vara effektivt for att hdva effekten av de muskelavslappnande medlen rokuronium
och vekuronium hos vuxna. Hos barn har det visat sig vara effektivt for att hava effekten av
rokuronium. Sakerheten for Bridion anses vara godtagbar. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
fann darfor att féordelarna med Bridion ar stérre an riskerna och att Bridion kan godkannas fér
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Bridion?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Bridion har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Bridion kontinuerligt. Misstéankta
biverkningar som har rapporterats for Bridion utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Bridion

Den 25 juli 2008 beviljades Bridion ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Bridion finns p3 EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bridion.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2025.
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