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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Buvidal (buprenorfina)

Camurus AB si-a retras cererea de utilizare a Buvidal in tratamentul durerii cronice (de lunga durata) la
persoanele cu dependenta de opioide.

Compania si-a retras cererea la 13 februarie 2023.

Ce este Buvidal si pentru ce se utilizeaza?

Buvidal este un medicament utilizat pentru tratarea dependentei de opioide, precum heroina sau
morfina. Se utilizeaza la adulti si adolescenti in varsta de cel putin 16 ani care beneficiaza, de
asemenea, de asistenta medicald, sociala si psihologica.

Buvidal contine substanta activa buprenorfina si este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca
este similar cu un ,medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa, dar se
administreaza in mod diferit. Medicamentul de referinta pentru Buvidal este Subutex. Subutex este
disponibil sub forma de comprimate sublinguale (comprimate care se pun sub limba), iar Buvidal este
disponibil sub forma de solutie pentru injectie subcutanata (sub piele).

Buvidal este autorizat in UE din noiembrie 2018.

Informatii suplimentare privind utilizarile actuale ale Buvidal sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/buvidal.

Ce modificare solicitase compania?

Compania solicitase extinderea utilizarii Buvidal pentru tratamentul durerii cronice moderate pana la
severe la pacienti cu varsta de cel putin 16 ani cu dependenta de opioide.

Cum actioneaza Buvidal?

Substanta activa din Buvidal, buprenorfina, este un agonist partial al opioidelor. Medicamentul
actioneaza asupra receptorilor opioizi (tintelor) din creier si maduva spinarii, care sunt implicati in
senzatia de placere si de calmare a durerii. Actionadnd asupra acestor receptori, Buvidal actioneaza ca
un medicament opioid, dar nu este asa de puternic. Aceasta inseamna ca poate fi utilizat in mod
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controlat pentru a preveni simptomele de sevraj la pacientii cu dependenta de opioide si pentru a
reduce nevoia de a folosi abuziv alte opioide.

In tratamentul durerii cronice, Buvidal actioneaza in acelasi mod ca in indicatia existenta.
Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu care a cuprins 611 pacienti care luasera opioide timp de
cel putin 3 luni pentru tratarea durerilor lombare cronice si care au avut simptome usoare de sevraj
cand li s-a redus doza de opioide.

Pacientii au primit Buvidal timp de 10 saptamani; dupa aceasta perioada, 330 de pacienti care
ajunsesera la o doza stabila si eficace de medicament fie au continuat sa primeasca Buvidal, fie au
primit placebo (un preparat inactiv). Au putut fi utilizate si alte medicamente pentru tratarea durerii, in
cantitati limitate, daca durerea a devenit mai puternica. Principalul indicator al eficacitatii a fost
scaderea scorului mediu al intensitatii durerii raportat de pacienti.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia avea motive de ingrijorare cu privire la modificarea autorizatiei de punere pe piata
pentru Buvidal prin adaugarea tratamentului durerii cronice la pacientii cu dependenta de opioide.

Agentia avea motive de ingrijorare cu privire la desfasurarea studiului. A fost necesara excluderea din
analiza finala a datelor provenite de la doua centre de studiu din cauza motivelor de ingrijorare cu
privire la fiabilitatea datelor, iar o serie de centre de studiu nu fusesera inspectate sau auditate.

In plus, compania nu demonstrase in mod corespunzator c& structura studiului si populatia de pacienti
erau adecvate pentru a sustine utilizarea preconizata. Agentia a avut motive de ingrijorare si cu privire
la relevanta clinica a diferentei observate intre Buvidal si placebo.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, compania nu prezentase suficiente
informatii in sprijinul cererii de modificare a autorizatiei de punere pe piata pentru Buvidal.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
retragerea s-a bazat pe evaluarea de catre companie a solicitarii EMA de date suplimentare care sa
sustind aprobarea in indicatia propusa.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Buvidal.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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Ce se va intampla cu Buvidal pentru tratamentul dependentei de opioide?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Buvidal in indicatia autorizata.
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