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Sixmo (buprenorfins)
Sixmo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Sixmo un kapec tas lieto?

Sixmo ir zales, ko lieto, lai arstétu atkaribu no tadiem opioidiem (narkotikam) ka heroins vai morfins.
Tas satur aktivo vielu buprenorfinu.

Sixmo ir paredzétas lietoSanai pieaugusajiem, kuri jau ir kliniski stabili un lieto buprenorfina devu zem
méles (ne vairak ka 8 mg/diena) un kuri sanem ari medicinisko, socidlo un psihologisko atbalstu.

Ka lieto Sixmo?

Sixmo ir pieejamas implanta veida, ko ievieto zem adas un kas ilgstosi izdala buprenorfinu organisma.
Pacients sanem cCetrus implantus, ko ievieto vietéja anestézija augsdelma iekS&ja pusé un ko saglaba
Saja vieta 6 ménesus.

Sixmo var iegadaties tikai pret “Tpasu” recepti. Tas nozimég, ka So zalu iesp&jamas launpratigas
lietoSanas vai lietoSanas atkaribas attistibas dé| to lietoSanas noteikumi ir stingraki neka parasti.
ArstéSana ar Sixmo javeic tada veselibas apriipes specilista uzraudziba, kuram ir pieredze opioidu
atkaribas arstésana. Implanta ievietoSana un iznemsana javeic arstam ar pieredzi neliela apjoma
kirurdgisku operaciju veiksana un kurs ir apmacits veikt ievietoSanas un iznemsanas procediras.

Papildu informaciju par Sixmo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Sixmo darbojas?

Sixmo aktiva viela buprenorfins ir daléjs opioidu agonists (tas darbojas ka opioids, bet nav tik stiprs).
Tas nozimé€, ka to var lietot kontrol€ta veida, lai novérstu absistences simptomus un mazinatu velmi
launpratigi izmantot citus opioidus.

Kadi Sixmo ieguvumi atklati petijumos?

Tris pétijumos, iesaistot kopuma 627 pacientus ar opioidu atkaribu, pieradija Sixmoefektivitati,
samazinot pacientiem opioidu lietosanu.
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Pirmaja pétijuma salidzinaja Sixmo ar placebo (neistu zalu) implantiem 163 pacientiem, kuri pirms tam
nebija sanémusi buprenorfinu. Pirmajos Cetros arstéSanas ménesos negativu urina analiZzu rezultatu
procentualais skaits attieciba uz opioidu lietoSanu bija ap 40 % pacientiem, kuri lietoja Sixmo,
salidzinajuma ar 28 % placebo grupa.

Otraja pétijuma ar 287 pacientiem, kuri pirms tam nebija sanémusi buprenorfinu, salidzindja Sixmo ar
placebo implantiem un ar zem méles lietojamo buprenorfinu. Sesu arstéSanas ménesu laika negativu
urina analizu rezultatu procentualais skaits attieciba uz opioidiem bija ap 31 % Sixmo gadijuma, 13 %
placebo grupa un 33 % zem méles lietojamam buprenorfinam.

Abos Sajos pétijumos urina analizu skaits, kuriem bija negativi rezultati attieciba uz opioidiem
arstésanas laika nobeiguma, norada uz Sixmo iedarbibas samazinajumu laika gaita.

Tresaja pétijuma salidzinaja Sixmo ar zem méles lietojamo buprenorfinu 177 pacientiem, kuriem
opioidu atkaribu arstéja ar zem méles lietojamo buprenorfinu ar dienas devu Iidz pat 8 mg. Péc sesiem
arstéSanas méeénesiem apméram 96 % pacientu, kuri sanémusi Sixmo, bija atbildes reakcija uz
arstésanu (proti, nebija pieradijumu par opioidu lietoSanu vismaz Cetros no seSiem ménesiem)
salidzinajuma ar apméram 88 % pacientiem, kuri sanéma zem méles lietojamo buprenorfinu.

Kads risks pastav, lietojot Sixmo?

Visbiezakas Sixmo blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes, aizcietéjums
un miega traucé&jumi. Visbiezak noveérotas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar implanta
ievietoSanu un iznemsanu, ir sapes, nieze, zilumi, asinosana, adas apsartums un izsitumi implanta
ievietoSanas vieta. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Sixmo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Sixmo nedrikst lietot pacienti ar smagu elposanas mazspéju (nespéju pareizi elpot), pacienti ar
smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, ka ari pacienti, kuriem ir alkohola izraisita intoksikacija vai
kuriem novéro alkohola absistences simptomus. Sixmo nedrikst lietot kopa ar zalem, ko dévé par
“opioidu antagonistiem” (naltreksonu un nalmefénu). Tas ari nedrikst lietot pacienti, kuriem nevar
veikt MRA skenésanu, un pacienti, kuriem ir bijusi parmériga rétaudu veidoSanas, jo ta var apgratinat
implantu ievietoSanu un iznemsanu. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Sixmo ir registretas ES?

Pamatpétijumos pieradija, ka Sixmo bija efektivakas neka placebo un vismaz tikpat efektivas ka zem
méles lietojams buprenorfins opioldu arstéSana. Lai gan implantu iedarbibai novéroja tendenci ar laiku
mazinaties ieprieks$ ar buprenorfinu nearstétiem pacientiem, to iedarbiba saglabajas pacientiem, kuri
jau bija kliniski stabili, lietojot buprenorfina mazas devas. Tadé&| Sixmo lietoSana ir ieteicama Sadiem
pacientiem. Sixmo blakusparadibas ir tas, ko novéro buprenorfinu saturosam zalém, un
blakusparadibas attieciba uz pasiem implantiem ir uzskatamas par parvaldamam.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Sixmo, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Sixmo lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Sixmo, izveidos izglitojoSu programmu arstiem, kuriem paredzams
izrakstit Sixmo, lai nodrosinatu detalizétu informaciju par kirurgisko procediru implanta ievietoSanai
un iznemsanai. Uznémums nodrosinas ari bridinajuma karti, kas pacientiem janem lidzi visu laiku un
jauzrada citiem veselibas apripes specialistiem pirms jebkadas citas arstéSanas nozimésanas. Papildus
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uznémums veiks pétijumu, lai noskaidrotu atgriiSanas gadijumus un citas komplikacijas implantu
ievietoSanas un to iznemsanas laika kliniskaja prakse.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Sixmo
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Sixmo lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Sixmo
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Sixmo

Sikaka informacija par Sixmo ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sixmo.
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