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Sixmo (Buprenorphin)
Ubersicht tiber Sixmo und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Sixmo und wofur wird es angewendet?

Sixmo ist ein Implantat, das zur Behandlung einer Abhangigkeit von Opioiden wie Heroin oder Morphin
angewendet wird. Es enthalt den Wirkstoff Buprenorphin.

Sixmo wird bei Erwachsenen angewendet, die bereits stabil sind und Buprenorphin unter der Zunge
(héchstens 8 mg/Tag) anwenden und auRerdem medizinische, soziale und psychologische Behandlung
erhalten.

Wie wird Sixmo angewendet?

Sixmo ist als Implantat zum Einfuhren unter die Haut erhéltlich, das kontinuierlich Buprenorphin in den
Korper freisetzt. Der Patient erhéalt vier Implantate, die unter Lokalandsthesie an der Innenseite des
Oberarms eingefuhrt werden und dort 6 Monate verbleiben.

Sixmo ist nur auf besondere arztliche Verschreibung erhéltlich. Dies bedeutet, dass die Anwendung
unter strengeren Bedingungen als normalerweise erfolgt, weil das Arzneimittel zu Missbrauch oder
Abhéangigkeit fuhren kann. Die Behandlung mit Sixmo muss unter der Aufsicht eines Angehorigen der
Gesundheitsberufe erfolgen, der Uber Erfahrung mit der Behandlung von Opioidabhangigkeit verfugt.
Das Einfihren und Entfernen der Implantate muss durch einen Arzt vorgenommen werden, der
Erfahrung mit kleineren Eingriffen hat und im Einfuhren und Entfernen der Implantate geschult wurde.

Weitere Informationen zur Anwendung von Sixmo entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Sixmo?

Der Wirkstoff in Sixmo, Buprenorphin, ist ein partieller Opioid-Agonist (dies bedeutet, dass es wie ein
Opioid wirkt, jedoch nicht so stark ist). Das Arzneimittel kann daher kontrolliert angewendet werden
und so dazu beitragen, Entzugssymptomen vorzubeugen und den Drang, andere Opioide
missbrauchlich anzuwenden, zu verringern.
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Welchen Nutzen hat Sixmo in den Studien gezeigt?

In drei Studien, an denen insgesamt 627 Patienten mit Opioidabhangigkeit beteiligt waren, wurde
gezeigt, dass Sixmo die Aufnahme von Opioiden durch die Patienten wirksam reduziert.

In der ersten Studie mit 163 Patienten, die zuvor kein Buprenorphin erhalten hatten, wurde Sixmo mit
Placeboimplantaten (einer Scheinbehandlung) verglichen. In den ersten vier Monaten der Behandlung

betrug der Anteil der negativen Urinuntersuchungen auf Opioide rund 40 % fur Patienten unter Sixmo,
im Vergleich zu rund 28 % fur mit Placebo behandelte Patienten.

In der zweiten Studie mit 287 Patienten, die zuvor kein Buprenorphin erhalten hatten, wurde Sixmo
mit Placeboimplantaten und sublingualem (unter die Zunge angewendetem) Buprenorphin verglichen.
In den 6 Monaten der Behandlung betrug der Anteil der negativen Urinuntersuchungen auf Opioide
rund 31 % bei der Anwendung von Sixmo, 13 % bei Placebo und 33 % bei sublingualem Buprenorphin.

In beiden Studien nahm die Anzahl der negativen Urinuntersuchungen auf Opioidanwendung gegen
Ende des Behandlungszeitraums ab, was auf eine Verringerung der Wirkung von Sixmo im Laufe der
Zeit hinweist.

In der dritten Studie wurde Sixmo mit sublingualem Buprenorphin bei 177 Patienten verglichen, deren
Opioidabhéngigkeit bereits mit sublingualem Buprenorphin bei einer taglichen Dosis von bis zu 8 mg
behandelt wurde. Nach 6 Monaten Behandlung sprachen rund 96 % der Patienten, die Sixmo erhielten,
auf die Behandlung an (d. h. es gab keinen Nachweis Uber Opioidanwendung in mindestens 4 von

6 Monaten), verglichen mit rund 88 % bei Patienten unter sublingualem Buprenorphin.

Welche Risiken sind mit Sixmo verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Sixmo (die bis zu 1 von 10 Personen betreffen kdnnen) sind
Kopfschmerzen, Verstopfung und Schlafstérungen. Sehr haufige Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit dem Einfihren und Entfernen des Implantats sind Schmerzen, Juckreiz, Bluterguss, Blutungen,
Hautr6tung und Hautausschlag an der Implantationsstelle. Die vollstédndige Auflistung der im
Zusammenhang mit Sixmo berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sixmo darf nicht bei Patienten mit schwerer respiratorischer Insuffizienz (Unvermdogen, richtig zu
atmen), Patienten mit schweren Leberproblemen sowie bei Patienten, die eine Alkoholvergiftung haben
oder Alkoholentzugssymptome aufweisen, angewendet werden. Sixmo darf nicht zusammen mit als
,Opioid-Antagonisten* (Naltrexon und Nalmefen) bezeichneten Arzneimitteln angewendet werden. Es
darf ferner nicht bei Patienten angewendet werden, bei denen keine MRT-Untersuchung durchgefuhrt
werden kann, noch bei Patienten, die Gbermafiges Narbengewebe aufweisen, da dies das Auffinden
und Entfernen der Implantate erschweren wirde. Die volilstandige Auflistung der Einschrdnkungen ist
der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Sixmo in der EU zugelassen?

Die Hauptstudien zeigten, dass Sixmo zur Behandlung von Opioidabhangigkeit wirksamer als Placebo
und mindestens so wirksam wie sublinguales Buprenorphin war. Wahrend die Wirkung der Implantate
mit der Zeit bei Patienten, die zuvor nicht mit Buprenorphin behandelt worden waren, abnahm, wurde
sie hingegen bei Patienten, die bereits unter niedrigen Dosen Buprenorphin stabil waren,
aufrechterhalten und die Anwendung von Sixmo ist daher diesen Patienten vorbehalten. Die
Nebenwirkungen von Sixmo entsprechen den Nebenwirkungen, die fur ein Buprenorphin-Arzneimittel
erwartet werden, und die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Implantat selbst werden als
beherrschbar erachtet.
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Die Européische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Sixmo
gegeniber den Risiken tUberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Sixmo ergriffen?

Das Unternehmen, das Sixmo in Verkehr bringt, wird ein Schulungsprogramm fiir Arzte aufstellen, die
Sixmo voraussichtlich verschreiben werden, um detaillierte Informationen tGber das chirurgische
Verfahren zum Einfuhren und Entfernen des Implantats bereitzustellen. Daruiber hinaus wird das
Unternehmen eine Patienteninformationskarte bereitstellen, die die Patienten jederzeit mit sich fuhren
und vor Anwendung jedweder medizinischer Behandlung dem jeweiligen medizinischen Fachpersonal
vorzeigen sollten. Ferner wird das Unternehmen eine Studie zur Untersuchung eines Brechens der
Implantate oder anderer Komplikationen beim Einfuhren und Entfernen der Implantate in der
klinischen Praxis durchfuhren.

Empfehlungen und Vorsichtsmallihahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Sixmo, die von
Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden muissen, wurden ebenfalls in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Sixmo kontinuierlich Uberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Sixmo werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaRBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen tUber Sixmo

Weitere Informationen tUber Sixmo finden Sie auf den Internetseiten der
Agentur: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sixmo.
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