EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

24. veebruar 2023
EMA/106847/2023
EMEA/H/C/004651/11/0017

Mulgiloa muutmise taotluse tagasivotmise teave: Buvidal
(buprenorfiin)

Camurus AB vottis tagasi taotluse Buvidali kasutamiseks kroonilise (pikaajalise) valu raviks
opioidisGltuvusega inimestel.

Ettevote vottis taotluse tagasi 13. veebruaril 2023.

Mis on Buvidal ja milleks seda kasutatakse?

Buvidal on ravim, millega ravitakse opioidi-, nt heroiini- voi morfiinisdltuvust. Seda kasutatakse
taiskasvanutel ja véahemalt 16-aastastel noorukitel, kes saavad ka meditsiinilist, sotsiaalset ja
psihholoogilist tuge.

Buvidal sisaldab toimeainena buprenorfiini ja on hibriidravim. See tahendab, et Buvidal on sarnane
vordlusravimiga, mis sisaldab sama toimeainet, kuid mida manustatakse teistmoodi. Buvidali
vordlusravim on Subutex. Subutexi turustatakse keelealuste tablettidena, kuid Buvidali subkutaanse
(nahaaluse) sistelahusena.

Buvidal sai Euroopa Liidus muugiloa novembris 2018.

Buvidali kehtivate naidustuste lisateave on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/buvidal.

Mis muudatust ettevote taotles?

Ettevote taotles Buvidali ndidustuse laiendamist mddduka kuni tugeva kroonilise valu ravile vdhemalt
16-aastastel opioidisdltuvusega patsientidel.

Kuidas Buvidal toimib?

Buvidali toimeaine buprenorfiin on osaline opioidiagonist. Ravim toimib pea- ja seljaaju
opioidiretseptoritele (sihtmarkidele), mis osalevad heaolutunde tekitamises ja valu leevendamises.
Neile retseptoritele toimides toimib Buvidal nagu opioidravim, kuid mitte nii tugevalt. See tahendab, et
ravimit saab kasutada kontrollitud viisil, et ennetada opioidiséltuvusega patsientidel
voorutussiimptomeid ja vahendada nende vajadust teiste opioidide vaarkasutamise jarele.

Kroonilise valu ravis toimib Buvidal samamoodi nagu olemasoleval naidustusel.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused uuringust, milles osales 611 patsienti, kes olid kasutanud opioide kroonilise
alaseljavalu raviks véahemalt 3 kuud ja kellel tekkisid opioidiannuse vahendamisel kerged
voorutussimptomid.

Patsiendid said 10 nddalat Buvidali, seejdrel said 330 patsienti, kes olid saavutanud ravimi stabiilse ja
efektiivse annuse, edasi Buvidali vdi neile anti platseebot (nadiv ravim). Valu suurenemisel vdib piiratud
koguses kasutada ka muid valuravimeid. Efektiivsuse p&hinaitaja oli patsientide teatatud valu
intensiivsuse keskmise skoori vdahenemine.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte teavet ja koostanud
ettevottele vastamiseks klisimused. Amet oli ettevottele esitatud kisimuste vastused labi vaadanud,
kuid moni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes teabe ldbivaatamisele ja ameti kiisimustele esitatud vastustele, pidas amet taotluse
tagasivotmise ajal probleemseks Buvidali miilgiloa muutmist, et lisada olemasolevale nadidustusele
kroonilise valu ravi opioidisOltuvusega patsientidel.

Amet nagi pohjust ettevaatlikkuseks seoses uuringu korraldamisega. Kahe uuringukeskuse andmed tuli
I0plikust analllsist véalja jatta andmete vdhese usaldusvaarsuse tottu ning mitu uuringukeskust ei
olnud kontrollitud ega auditeeritud.

Lisaks ei olnud ettevodte piisavalt tdendanud, et uuringu Glesehitus ja patsiendipopulatsioon on
kavandatud naidustuse toetamiseks asjakohased. Amet kahtles ka Buvidali ja platseebo toime
erinevuse kliinilises asjakohasuses.

Seetottu oli amet taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevote ei olnud esitanud piisavalt teavet
Buvidali maldgiloa muutmise taotluse toetuseks.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevdte, et vottis taotluse tagasi pérast seda, kui oli hinnanud EMA nduet hankida kavandatud
naidustuse toetamiseks tdiendavaid andmeid.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta Buvidali kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, raakige kliinilise uuringu arstiga.

Kuidas mojutab taotluse tagasivotmine Buvidali kasutamist
opioidisOltuvuse raviks?

Tagasivotmine ei mdjuta Buvidali kasutamist heakskiidetud naidustusel.
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