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Stazeni Zzadosti o zménu registrace pripravku Buvidal
(buprenorfin)

Spolecnost Camurus AB stahla svou zadost o pouziti pfipravku Buvidal k 1é¢bé chronické (dlouhodobé)
bolesti u osob se zavislosti na opioidech.

Spolecnost svou zadost stahla dne 13. GUnora 2023.
Co je pripravek Buvidal a k ¢emu se pouziva?

Buvidal je IéCivy ptipravek, ktery se pouziva k |éCbé zavislosti na opioidech, jako je heroin nebo morfin.
Pouziva se u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let, kterym je poskytovana také |ékafska, socialni
a psychologicka podpora.

Pfipravek Buvidal obsahuje léCivou latku buprenorfin a jedna se o ,hybridni 1&Civy pfipravek®. Znamena
to, Ze pripravek Buvidal je podobny ,referencnimu IéCivému pFipravku", obsahuje stejnou IéCivou latku,
avsak je podavan jinym zplsobem. Referenénim |é&ivym pfipravkem pro pfipravek Buvidal je ptipravek
Subutex. Zatimco pfipravek Subutex je k dispozici ve formé sublingvélnich tablet (tablet, které se
vkladaji pod jazyk), pfipravek Buvidal je k dispozici ve formé injekéniho roztoku k podani injekci pod
kQzi.

Pfipravek Buvidal je v EU registrovan od listopadu 2018.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Buvidal naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/buvidal.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost zadala o rozsifeni pouziti pfipravku Buvidal o I1éCbu stfedné silné az silné chronické bolesti
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u pacientu ve veku od 16 let se zavislosti na opioidech.

Jak pripravek Buvidal ptisobi?
Léc&iva latka v pFipravku Buvidal, buprenorfin, je parcialni opioidni agonista. Plsobi na opioidni

receptory (cile) v mozku a mige, které se podileji na prijemnych pocitech a tlevé od bolesti. Plsobenim
na tyto receptory ucinkuje pfipravek Buvidal jako opioidni léCivo, je vSak slabsi. To znamena, Ze jej Ize
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pouzivat kontrolovanym zptlsobem k prevenci abstinenénich pFiznak( u pacientd se zavislosti na
opioidech a k omezeni jejich nutkani nespréavné pouzivat jiné opioidy.

PFi 16¢bé chronické bolesti plsobi pFipravek Buvidal stejnym zplsobem jako pFi jeho pouziti ve stavajici
indikaci.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predloZila vysledky studie, do které bylo zafazeno 611 pacientd, ktefi po dobu nejméné
3 mésicl uzivali opioidy k 1é¢bé chronické bolesti v dolni ¢asti zad a u nichZ se pFi snizeni davky
opioidl vyskytly mirné abstinenéni ptiznaky.

Pacientlm byl pfipravek Buvidal podavan po dobu 10 tydnd. 330 pacientl, u nichZ bylo dosazeno

stabilni a uc¢inné davky pripravku, poté bud pokracovalo v 1é¢bé pFipravkem Buvidal, nebo jim bylo
podavano placebo (nelcinny pfipravek). Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu
o stazeni zadosti, uvedla, ze zadost stahuje na zakladé toho, jak vyhodnotila zddost agentury EMA
o dalsi udaje na podporu schvaleni navrhované indikace. Hlavnim méritkem Ucinnosti bylo snizeni

primérného bodového hodnoceni intenzity bolesti ze strany pacientd.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pripravky posoudila Udaje predlozené
spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spoleCnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spoleCnosti na otazky,
nékteré body vsak zlstaly nedofesené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zékladé& vyhodnoceni dostupnych Gdajii a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti pochybnosti ohledné zmény registrace pripravku Buvidal, jejimz cilem bylo
doplnit 1é¢bu chronické bolesti u pacientll se zavislosti na opioidech.

Agentura méla pochybnosti ohledné zptisobu provedeni studie. Udaje ze dvou mist, kde byla studie
provadéna, musely byt z koneéné analyzy vylouceny kvili pochybnostem ohledné jejich spolehlivosti.
Na Fadé mist navic nebyla provedena inspekce ani audit.

Spole¢nost také dostate¢né neprokdzala, ze usporadani studie a populace pacientl jsou vhodné na
podporu zamysleného pouziti. Agentura méla rovnéz pochybnosti ohledné klinického vyznamu rozdilu
pozorovaného mezi pfipravkem Buvidal a placebem.

Agentura proto v dobé& staZeni zadosti zastavala nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek Gdajl na
podporu své zadosti o zménu registrace pripravku Buvidal.
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Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze zadost stahuje
na zakladé toho, jak vyhodnotila Zadost agentury EMA o dalsi udaje na podporu schvaleni navrhované
indikace.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole&nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Buvidal.
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Pokud jste zaFazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
svého Iékafe v ramci klinické studie.

Jaké jsou duisledky pro pouziti pripravku Buvidal k Iécbé zavislosti na
opioidech?

Toto staZeni zadosti nema vliv na schvalené pouziti pripravku Buvidal.
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