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Buvidal (buprenorfins) registracijas apliecibas mainas
pieteikuma atsauksSana

Uznémums Camurus AB atsauca pieteikumu par Buvidal lietoSanu hronisku (ilgstosu) sapju arstésanai
cilvékiem ar atkaribu no opioidiem.

Uznémums pieteikumu atsauca 2023. gada 13. februari.
Kas ir Buvidal un kapéc tas lieto?

Buvidal ir zales, ko lieto, lai arstétu atkaribu no opioidiem, pieméram, heroina vai morfina. Tas lieto
pieaugusajiem un pusaudziem vecuma no 16 gadiem, kuri sanem ari medicinisko, socialo un
psihologisko atbalstu.

Buvidal satur aktivo vielu buprenorfinu un ir “hibridzales”. Tas nozimé€, ka tas ir lidzigas [, atsauces
zalém”, kas satur to pasu aktivo vielu, bet Buvidal tiek lietotas cita veida. Buvidal atsauces zales ir
Subutex. Ja Subutex ir pieejamas ka sublingvalas (zem méles novietojamas) tabletes, tad Buvidal ir
pieejamas ka skidums injicéSanai zem adas.

Buvidal ir registrétas ES kop$ 2018. gada novembra.

Sikaka informacija par Buvidal pasreiz&jiem lietosanas veidiem ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/buvidal.

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu, lai paplasinatu Buvidal lietoSanu, lai arstétu vidéji smagas lidz
smagas hroniskas sapes pacientiem no 16 gadu vecuma, kuri ir atkarigi no opioidiem.

Ka Buvidal darbojas?

Buvidal aktiva viela buprenorfins ir parcials opioidu agonists. Zales iedarbojas uz opioidu receptoriem
(mérkiem) galvas un muguras smadzenés, kas ir iesaistiti labsajltas radisana un sapju mazinasana.
Iedarbojoties uz Siem receptoriem, Buvidal darbojas ka opioids, bet ar mazaku ietekmi. Tas nozimég, ka
Sis zales var lietot kontroléta veida, lai palidzétu novérst abstinences simptomus pacientiem ar opioidu
atkaribu un mazinat vélmi launpratigi izmantot citus opioidus.

Arstéjot hroniskas sapes, Buvidal darbojas tapat ka eso$o indikaciju gadijuma.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza pétijuma rezultatus, kura piedalijas 611 pacienti, kuri vismaz 3 ménesus bija
lietojusi opioldus hronisku muguras lejasdalas sapju arstéSanai un kuriem péc opioidu devas
samazinasanas bija viegli abstinences simptomi.

Pacienti sanéma Buvidal 10 nedélas; péc Si laika 330 pacienti, kuri bija sasniegusi stabilu un efektivu
zalu devu, vai nu turpinaja sanemt Buvidal, vai sanéma placebo (fiktivu arstéSanu). Ja sapes
pastiprinas, ierobezota daudzuma var lietot ari citas pretsapju zales. Galvenais efektivitates raditajs
bija vidéja sapju intensitates raditdaja samazinasanas, par ko zinoja pacienti.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
agentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentdras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentdrai bija iebildumi par Buvidal registracijas apliecibas mainu, pievienojot hronisku sapju
arstésanu pacientiem ar opioidu atkaribu.

Adentirai bija bazas par to, ka pétijums tika veikts. Dati no divam pétijumu vietam bija jaizslédz no
galigas analizes, jo bija bazas par datu ticamibu, un vairakas pétijumu vietas nebija parbauditas vai
revidétas.

Turklat uznémums nebija atbilstosi pieradijis, ka p&tijuma plans un pacientu populacija bija atbilstosa,
lai pamatotu paredzéto lietoSanu. Adentirai bija ari bazas par Buvidal un placebo atskiribas klinisko
nozimigumu.

Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu
Buvidal redistracijas apliecibas izmainu pieteikuma pamatosanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentiiru par pieteikuma atsauksSanu, tas pazinoja, ka atsauksana
ir pamatota ar uznémuma novértéjumu par EMA pieprasijumu sniegt papildu datus, kas pamato
redistracijas apliecibas pieskirsanu ierosinatajai indikacijai.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja Adentiliru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Buvidal kliniskajos
pétijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.

Kas notiek ar Buvidal, lai arstetu atkaribu no opioidiem?

Tas neietekmé Buvidal lietoSanu ta atlautaja lietosana.
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