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Byfavo (remimazolam)
Sammanfattning av Byfavo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Byfavo och vad anvidnds det for?

Byfavo ar ett sederande lakemedel som ges till vuxna fére en medicinsk undersékning eller ett
medicinskt ingrepp for att géra dem avslappnade och sémniga (sederade).

Byfavo ges ocksa till vuxna for att framkalla och uppratthalla narkos (tillstand av kontrollerad
medvetsléshet som forhindrar smarta under operation).

Byfavo innehaller den aktiva substansen remimazolam.

Hur anvands Byfavo?

N&r Byfavo anvands som sederande likemedel maste det ges av halso- och sjukvardspersonal med
erfarenhet av sedering. Halso- och sjukvardspersonal som dvervakar patienten maste ocksa vara
narvarande medan ingreppet utfors. Aterupplivningsutrustning och lakemedel (antidot) for att
motverka effekterna av Byfavo maste finnas omedelbart tillgangliga.

N&r Byfavo anvands for narkos maste det ges av en lakare som har fatt anestesiutbildning, antingen
pa ett sjukhus eller en inrattning som &r utrustad fér att genomfdra operationer.

Byfavo ges som en injektion i en ven. Vid anvandning som sederande Idkemedel beror dosen pa hur
sémnig patienten behéver vara, om patienten tar andra lakemedel, till exempel opioider, samt pa
patientens alder och vikt.

N&r Byfavo anvands for narkos beror dosen pa hur varje patient svarar pa behandlingen och pa de
andra lakemedel som ges for att forbereda patienten for operation.

Byfavo ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Byfavo, Ias bipacksedeln eller tala
med ldkare eller apotekspersonal.

Hur verkar Byfavo?

Den aktiva substansen i Byfavo, remimazolam, tillhér en grupp sederande lakemedel som kallas
bensodiazepiner. Den binder till en specifik plats pa receptorn (malet) fér signalsubstansen gamma-
aminosmorsyra (GABA) i hjarnan. Signalsubstanser ar kemiska amnen som gor det mdjligt for
nervcellerna att kommunicera med varandra och GABA minskar den elektriska aktiviteten i hjarnan.
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Genom att aktivera receptorn GABA-A minskar remimazolam hjarnaktiviteten. Omfattningen av
Byfavos effekter pd aktiviteten i hjarnan beror pd den dos som ges och de andra ldkemedel som
anvands under ingreppet.

Vilka fordelar med Byfavo har visats i studierna?

Sedering

Byfavo visade sig vara effektivt for sederande behandling av patienter som genomgick koloskopi (ett
ingrepp for att undersdka kolon via ett ror med en kamera) eller bronkoskopi (ett ingrepp for att
undersdka lungorna och luftvdgarna med ett tunt rérliknande instrument) i tva huvudstudier.

I den forsta studien, som omfattade 461 patienter, kunde koloskopin utféras med gott resultat utan att
ett vasentligt antal tilldggsdoser eller ett alternativt sederande lakemedel behévdes hos ungefar

91 procent (272 av 298) av patienterna som fick Byfavo. Detta kan jamféras med 2 procent (1 av 60)
av de patienter som fick placebo (overksam behandling) och 25 procent (26 av 103) av dem som fick
midazolam, ett annat sederande lakemedel.

I den andra studien, som omfattade 446 patienter som undersdktes med bronkoskopi, var
motsvarande andelar 81 procent (250 av 310) av dem som fick Byfavo, 5 procent (3 av 63) av dem
som fick placebo och 33 procent (24 av 73) av dem som fick midazolam.

I bdda studierna satte Byfavos sederande effekt in inom ndgra minuter och avtog lika snabbt.
Narkos

Byfavos effekt nar det galler att framkalla och uppratthdlla narkos visade sig vara jamférbar med
effekten av propofol i tv@ huvudstudier. Den férsta studien omfattade 365 vuxna som genomgick
operation och métte den tid som patienterna var medvetsldsa baserat pd 60 posng eller mindre pa
Narcotrend Index (ett matt pa hjarnaktivitet som visar graden av medvetsléshet till foljd av narkos.
Det varierar frdn 100 [vaken] till 0 [mycket djup hypnos]), med varden under 60 i samband med I&g
sannolikhet fér medvetande. Patienter som fick Byfavo hade i genomsnitt en Narcotrend Index-poang
pd 60 eller lagre under 95 procent av operationen. Detta kan jamféras med 99 procent for patienter
som fick propofol.

I den andra studien, som omfattade 391 vuxna som genomgick operation, uppnaddes och
upprattholls medvetandeforlusten hos 99 procent av patienterna som fick Byfavo och

100 procent av patienterna som fick propofol. Huvudeffektmattet var det framgdngsrika
utférandet av operationen, som mittes genom avsaknad av kroppsrorelser och franvaro av
uppvaknande eller minnen av det kirurgiska ingreppet samt behovet av andra ldakemedel for
att uppratthalla narkos under operationen.

Vilka ar riskerna med Byfavo?

N&ar det anvands som sederande lékemedel ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Byfavo
(kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare) hypotoni (1&gt blodtryck) och andningsdepression
(hdmmad andning). Bradykardi (1&g hjértfrekvens) kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare.

Nar Byfavo anvands som narkos &r de vanligaste biverkningarna som orsakas av Byfavo (kan
féorekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) hypotoni, illamaende, krékningar och bradykardi.

En fullstéandig forteckning éver biverkningar som rapporterats for Byfavo finns i bipacksedeln.
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Byfavo far inte ges till patienter som &r allergiska mot remimazolam, andra bensodiazepiner eller ndgot
annat innehdllsdmne i Byfavo. Byfavo far inte heller ges till patienter med instabil myasthenia gravis
(en sjukdom som orsakar muskelsvaghet).

Varfor ar Byfavo godkant i EU?

Byfavo &r effektivt fér sedering av patienter som genomgar koloskopi eller bronkoskopi och férvéntas
verka pd samma satt vid andra ingrepp av detta slag. Byfavos sederande effekt bade sétter in och gar
tillbaka snabbt, vilket gor att ingreppet kan pdbérjas utan att man behéver vénta och dessutom
mojliggdr snabb utskrivning av patienterna efter ingreppet. Byfavos effekt nar det galler att framkalla
och uppréatthalla narkos visade sig vara jamférbar med effekten av propofol. Aven om effekterna av
Byfavo varar ndgot langre &n for propofol kan de nastan omedelbart upphévas med en antidot
(flumazenil), till skillnad fr@n effekten av propofol. Vad géller sakerheten anses Byfavos biverkningar,
daribland andningsproblem, vara hanterbara forutsatt att patienterna kontinuerligt 6vervakas av
vardpersonal som inte &r delaktiga i andra aspekter av ingreppet.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Byfavo ar stérre an riskerna
och att Byfavo kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Byfavo?

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

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Byfavo kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Byfavo utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Byfavo

Den 26 mars 2021 beviljades Byfavo ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Byfavo finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byfavo.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2023.
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