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A Buvidal-ra (buprenorfin) vonatkozo6 forgalombahozatali
engedély modositasa iranti kérelem visszavonasa

A Camurus AB visszavonta a Buvidal opioidfiigg6ségben szenved6 személyeknél jelentkez6 kronikus
(tartds) fajdalom kezelésére vald alkalmazasa iranti kérelmét.

A vallalat 2023. februar 13-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusd gydgyszer a Buvidal és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Buvidal az opioidoktdl, példaul a herointél vagy a morfintdl vald fliggdség kezelésére alkalmazott
gydgyszer. Olyan feln6tteknél, valamint 16 éves és id6sebb serdiil6knél alkalmazzak, akik orvosi,
szocialis és pszicholdgiai tAmogatasban is részesilnek.

A Buvidal a buprenorfin nevl hatéanyagot tartalmazdé ,hibrid gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonld
egy ,referencia-gydgyszerhez” abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de a
Buvidal-t eltér6 modon alkalmazzak. A Buvidal referencia-gyogyszere a Subutex. A Subutex nyelvalatti
tabletta (nyelv ald helyezendé tabletta), a Buvidal pedig bor ala adandé oldatos injekcié formajaban
kaphato.

A Buvidal 2018 novembere 6ta engedélyezett az EU-ban.

A Buvidal jelenlegi alkalmazasaira vonatkozé tovébbi informacidk az Ugynékség weboldalan taldlhatdk:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/buvidal.

Milyen moédositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vdllalat a Buvidal alkalmazasanak a kdzepesen sullyos és sulyos kronikus fajdalom kezelésére torténd
kiterjesztését kérelmezte 16 éves és idGsebb, opioidfiiggéségben szenved6 betegeknél.

Hogyan fejti ki hatasat a Buvidal?

A Buvidal hatdéanyaga a buprenorfin, amely egy részleges opioid izgatd. A gydgyszer az agy és a

gerincvel6 azon opioidreceptoraira (célreceptoraira) hat, amelyek az 6réomérzésben és a fajdalom
csillapitasaban jatszanak szerepet. Azaltal, hogy ezekre a receptorokra hat, a Buvidal ugyanolyan
hatast fejt ki, mint az opioid kabitdszerek, csak kevésbé er6sen. Ez azt jelenti, hogy szabalyozott
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keretek kozott alkalmazhatd az opioidfliggéségben szenvedd betegeknél az elvonasi tinetek
megelGzésére és az egyéb opioidok hasznalatara érzett kényszer csGkkentésére.

A kronikus fajdalom kezelése soran a Buvidal ugyanugy fejti ki hatasat, mint a mar meglévo javallat
esetében.

Milyen dokumentaciot nydajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy, 611 olyan beteg bevonasaval végzett vizsgalat eredményeit mutatta be, akik legalabb 3
honapig opioid fajdalomcsillapitdkat szedtek krénikus derékfajasuk kezelésére, és akiknél az opioid
adagjanak csokkentése soran enyhe elvonasi tlinetek jelentkeztek.

A betegek 10 hétig Buvidal-t kaptak; ezutan 330 olyan beteg, akinél elérték a gydgyszer stabil és
hatdsos adagjat, vagy tovabbra is Buvidal-kezelést, vagy placebot (hatéanyag nélkili kezelés) kapott.
A fajdalom fokozddasa esetén korlatozott mennyiségben mas fajdalomcsillapité gydgyszereket is
alkalmazhattak. A hatasossag fé6 mutatdja a betegek altal jelentett atlagos fajdalomintenzitasi
pontszam csOkkenése volt.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyUjtott dokumentacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan az Ugynékség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjadban az adatok és a vallalat altal az Ugyndkség listdjan szerepld kérdésekre
adott valaszok attekintése alapjan az Ugynokség részérél aggalyok meriiltek fel a Buvidal
forgalombahozatali engedélyének az opioidfliggdségben szenved6 betegek krénikus fajdalmanak
kezelésére torténd kiterjesztésére iranyulé modositasaval kapcsolatban.

Az Ugynokségnek aggdlyai meriiltek fel a vizsgalat elvégzésének modjat illetéen. Két vizsgalati
helyszinrél szarmazdé adatokat ki kellett zarni a végleges elemzésbdl az adatok megbizhatdsagaval
kapcsolatos aggalyok miatt, és szamos vizsgalati helyszint nem vizsgaltak meg vagy ellendriztek.

Ezenfelll a vallalat nem igazolta megfeleléen, hogy a vizsgalat kialakitédsa és a betegpopulacié
megfeleld volt a tervezett alkalmazas alatamasztasahoz. Az Ugyndkségnek aggalyai meriiltek fel a
Buvidal és a placebo k6zo6tt tapasztalt kilonbség klinikai relevanciadjaval kapcsolatban is.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a vallalat nem nyujtott be
elegendd adatot a Buvidal forgalombahozatali engedélyének modositasara iranyuld kérelem
aldtémasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynoékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat igy nyilatkozott, hogy a
visszavonas az EMA tovabbi olyan adatok benyujtasa iranti kérelmének értékelésén alapult, amelyek
alatamasztjak a javasolt javallatban tortén6 engedélyezést.
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Buvidal-lal végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgélatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informdaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.

Mi torténik a Buvidal-lal az opioidfiigg6ség kezelése vonatkozasaban?

A Buvidal-nak az engedélyezett javallatban valé alkalmazasara nézve nincsenek kévetkezmények.

A Buvidal-ra (buprenorfin) vonatkozo forgalombahozatali engedély mddositasa iranti
kérelem visszavonasa
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