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Paraiskos pakeisti Buvidal (buprenorfino) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,Camurus AB" atsiémé paraiska leisti vartoti Buvidal nuo opioidy priklausomy Zmoniy
patiriamam létiniam (ilgalaikiam) skausmui malsinti.

Bendrové paraiskg atsiémé 2023 m. vasario 13 d.
Kas yra Buvidal ir kam jis vartojamas?

Buvidal - tai vaistas, kuriuo gydoma priklausomybé nuo opioidy, pvz., heroino arba morfino. Jis
skiriamas 16 mety sulaukusiems paaugliams ir suaugusiesiems, kurie taip pat gauna medicining,
socialine ir psichologine pagalba.

Buvidal sudétyje yra veikliosios medziagos buprenorfino ir tai yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad
Buvidal panasus | referencinj vaistg, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, bet
vartojamas kitu bldu. Buvidal referencinis vaistas yra Subutex. Subutex tiekiamas poliezuviniy (po
liezuviu dedamuy) tableciy forma, o Buvidal yra po oda Svirks¢iamas tirpalas.

ES Buvidal jregistruotas nuo 2018 m. lapkri¢io mén.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Buvidal vartojimo indikacijas rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/buvidal.

Kokj pakeitima pasiulé bendrové?

Bendrové pateiké paraiska iSplésti Buvidal vartojimo indikacijy sarasa, kad jj bty galima skirti nuo
opioidy priklausomiems 16 mety sulaukusiems pacientams vidutinio sunkumo arba stipriam létiniam
skausmui malsinti.

Kaip veikia Buvidal?

Buvidal veiklioji medZiaga buprenorfinas yra dalinis opioidy agonistas. Sis vaistas veikia galvos ir
stuburo smegenyse esancius opioidinius receptorius (taikinius), kurie sukelia malonumo pojitj ir
malsSina skausma. Veikdamas Siuos receptorius, Buvidal veikia kaip opioidinis vaistas, nors jo poveikis
silpnesnis. Tai reiskia, kad jis gali bati vartojamas kontroliuojamu bidu ir padéti nuo opioidy,
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priklausomiems pacientams iSvengti abstinencijos simptomuy ir sumazinti jy potraukj piktnaudziauti
kitais opioidais.

Nuo léetinio skausmo vartojamas Buvidal veikia taip pat, kaip pagal esamga indikacija.
Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 611 ne maziau kaip 3 ménesius opioidus nuo létinio
apatinés nugaros dalies skausmo vartojusiy pacienty, kuriems sumazinus opioidy doze pasireiské
lengvi abstinencijos simptomai, rezultatus.

Pacientai vartojo Buvidal 10 savaiciu; po to 330 stabilig ir veiksminga vaisto doze pasiekusiy pacienty
toliau vartojo Buvidal arba jiems buvo skirtas placebas (preparatas be veikliosios medziagos).
Skausmui sustipréjus, pacientai taip pat galéjo ribotais kiekiais vartoti kitus vaistus nuo skausmo.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo vidutinio skausmo intensyvumo, kurj nurodé pacientai,
sumazeéjimas.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus j klausimus, vis dar
buvo like neisspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitréta informacija ir bendrovés atsakymais | jos parengtus klausimus, paraiskos
atsiemimo metu Agentira dar turéjo abejoniy dél Buvidal registracijos pazyméjimo pakeitimo - nuo
opioidy priklausomy pacienty patiriamo létinio skausmo malsinimo indikacijos jtraukimo.

Agenturai abejoniy kéle tai, kaip buvo atliktas tyrimas. Dviejy tyrimy atlikimo viety duomenys negaléjo
buti naudojami galutinei analizei, nes kilo abejoniy dél duomeny, patikimumo, be to, buvo tokiy tyrimy
viety, kurios nebuvo patikrintos ar audituotos.

Bendrové taip pat tinkamai nejrodé, kad tyrimo planas ir pacienty populiacija buvo tinkami
numatomam vartojimui pagristi. Agentuarai taip pat kilo abejoniy dél Buvidal ir placebo skirtumo
klinikinio reikSmingumo.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentdra laikési nuomoneés, kad kartu su paraiska leisti pakeisti
Buvidal registracijos pazyméjimo sglygas bendrové pateiké nepakankamai pagrindziancios
informacijos.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendroveé nurode, kad paraiska atsiimta
remiantis bendrovés iSanalizuotu EMA prasymu pateikti daugiau duomeny sitilomai indikacijai pagristi.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Buvidal klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikoma
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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Ar keiciasi Buvidal vartojimas pagal priklausomybés nuo opioidy gydymo
indikacija?

Patvirtintos Buvidal indikacijos nesikeicia.
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