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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczacego produktu Buvidal (buprenorfina)

Firma Camurus AB wycofata wniosek dotyczacy stosowania produktu Buvidal w leczeniu przewlekiego
(dtugotrwatego) bdlu u oséb uzaleznionych od opioidow.

Firma wycofata wniosek w dniu 13 lutego 2023 r.

Co to jest lek Buvidal i w jakim celu sie go stosuje?

Buvidal jest lekiem stosowanym w leczeniu uzaleznienia od opioidéw, takich jak heroina czy morfina.
Lek stosuje sie u 0séb dorostych i miodziezy powyzej 16. roku zycia poddanych réwniez farmakoterapii
oraz leczeniu spotecznemu i psychologicznemu.

Lek Buvidal zawiera substancje czynng buprenorfine i jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest on
podobny do leku referencyjnego zawierajgcego te sama substancje czynng, ale inna jest jego droga
podania. Lekiem referencyjnym dla leku Buvidal jest Subutex. Subutex jest dostepny w postaci
tabletek podjezykowych, natomiast Budival jest dostepny jako roztwér do wstrzykiwan podskoérnych.

Lek Buvidal jest dopuszczony do obrotu w UE od listopada 2018 r.

Wiecej informacji na temat obecnych zastosowan produktu Buvidal znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/buvidal.

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma ztozyta wniosek o rozszerzenie stosowania leku Buvidal w leczeniu umiarkowanego lub ciezkiego
przewlektego bolu u pacjentéw w wieku 16 lat i starszych z uzaleznieniem od opioidow.

Jak dziata lek Buvidal?

Substancja czynna leku Buvidal, buprenorfina, jest cze$ciowym agonistg opioidéw. Lek dziata na
wystepujgace w mdzgu i rdzeniu kregowym receptory opioidowe (cele), ktore biorg udziat w odczuwaniu
przyjemnosci i bélu. Oddziatujac na te receptory, lek Buvidal dziata jak lek opioidowy, ale mniej
skuteczny. Oznacza to, ze mozna go stosowac¢ w sposéb kontrolowany, aby pomdc w zapobieganiu
wystgpieniu objawdw odstawienia u pacjentdéw uzaleznionych od opioidoéw oraz aby zmniejszy¢ ich
sktonno$¢ do naduzywania innych opioidéw.
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W leczeniu przewlektego bdlu lek Buvidal dziata w taki sam sposdb, jak w istniejacym wskazaniu.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania z udziatem 611 pacjentéw, ktorzy przyjmowali opioidy przez co
najmniej 3 miesigce w leczeniu przewlektego bolu dolnej czesci plecow i u ktérych wystapity tagodne
objawy odstawienne po zmniejszeniu dawki opioidow.

Pacjenci otrzymywali lek Buvidal przez 10 tygodni; po tym czasie 330 pacjentow, ktorzy osiggneli
stabilng i skuteczng dawke leku, nadal otrzymywato lek Buvidal lub placebo (leczenie pozorowane).
Inne leki przeciwbdlowe mogty by¢ réwniez stosowane w ograniczonych ilosciach, jesli bdl sie nasilit.
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie zgtaszanego przez pacjentow $redniego
wyniku w skali nasilenia bolu.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekdéw oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita zastrzezenia na podstawie przegladu informacji i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji dotyczace zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dotyczacego produktu Buvidal w celu dodania leczenia przewlektego bdlu u pacjentdéw z uzaleznieniem
od opioidow.

Agencja miata watpliwosci co do sposobu przeprowadzenia badania. Dane z dwoch osrodkdw
badawczych musiaty zosta¢ wytaczone z ostatecznej analizy ze wzgledu na obawy dotyczace ich
wiarygodnosci, a szereg osrodkéw badawczych nie zostato poddanych kontroli ani audytowi.

Ponadto firma nie wykazata w wystarczajacym stopniu, ze schemat badania i populacja pacjentow byty
odpowiednie do potwierdzenia zamierzonego zastosowania. Agencja miata réwniez watpliwosci co do
klinicznego znaczenia réznicy miedzy lekiem Buvidal a placebo.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie dostarczyta wystarczajgcej ilosci
informacji na poparcie wniosku dotyczacego zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
Buvidal.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyfa, ze wycofanie
whniosku zostato oparte na ocenie przez firme wniosku EMA o dodatkowe dane na poparcie
dopuszczenia do obrotu w proponowanym wskazaniu.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Buvidal.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-buvidal-ii-17_en.pdf

Wptyw na stosowanie produktu Buvidal w leczeniu uzaleznienia od
opioidow

Nie ma zadnego wptywu na stosowanie leku Buvidal w zatwierdzonym wskazaniu.
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