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Spéatvzatie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Buvidal (buprenorfin)

Spolo¢nost Camurus AB vzala spat svoju ziadost o pouzitie lieku Buvidal na lie¢bu chronickej
(dlhodobej) bolesti u fudi so zavislostou od opioidov.

Spoloc¢nost vzala spat svoju ziadost 13. februara 2023.

€o je liek Buvidal a na ¢o sa pouziva?

Buvidal je liek, ktory sa pouziva na lieCbu zavislosti od opioidov, ako je heroin alebo morfin. Pouziva sa
u dospelych a dospievajucich vo veku od 16 rokov, ktori dostavaju aj lekarsku, socialnu a
psychologicku podporu.

Liek Buvidal obsahuje liecivo buprenorfin a je to tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny
referencnému lieku, ktory obsahuje rovnaké lieCivo, ale liek Buvidal sa podava inym sp6sobom.
Referenc¢nym liekom pre liek Buvidal je liek Subutex. Zatial o liek Subutex je dostupny vo forme
sublingvalnych tabliet (tabliet, ktoré sa maji umiestnit pod jazyk), liek Buvidal je dostupny ako
injekény roztok na podkozné podanie.

Liek Buvidal je v EU povoleny od novembra 2018.

Viac informacii o sic¢asnych pouzitiach lieku Buvidal sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/buvidal.

O akd zmenu spoloénost poziadala?

Spolo¢nost poZziadala o rozsirenie pouzivania lieku Buvidal na lie¢bu stredne zavaznej az zavaznej
chronickej bolesti u pacientov vo veku od 16 rokov so zavislostou od opioidov.

Akym sposobom liek Buvidal Gucinkuje?

LiecCivo lieku Buvidal, buprenorfin, je Ciastocny agonista opioidov. Liek pésobi na opioidné receptory
(ciele) v mozgu a mieche, ktoré sa podielaju na pocitoch poteSenia a zmierfiovania bolesti. P6sobenim
na tieto receptory liek Buvidal Gc¢inkuje ako opioidny liek, ale s mensim Ucinkom. To znamena, Ze sa
mébze pouzivat kontrolovanym spdsobom, aby sa predi$lo abstinenénym priznakom u pacientov so
zavislostou od opioidov a aby sa zmiernilo ich nutkanie na zneuzivanie inych opioidov.
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Pri lieCbe chronickej bolesti liek Buvidal Gcinkuje rovnakym spésobom ako pri existujlcej indikacii.
Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky Studie zahfriajlcej 611 pacientov, ktori dostavali opioidy aspof tri
mesiace na lie¢bu chronickej bolesti v dolnej Casti chrbta a ktori mali mierne abstinencné priznaky po
znizeni davky opioidov.

Pacienti dostavali liek Buvidal po¢as 10 tyzdrnov. Po tomto ¢ase 330 pacientov, ktori dosiahli stabilnu a
ucinnu davku lieku, bud’ pokracovali v pouzivani lieku Buvidal alebo dostavali placebo (zdanlivy liek).
Ak sa bolest zintenzivnila, v obmedzenom mnozstve sa mohli pouzit aj iné lieky proti bolesti. Hlavnym
meradlom Ucinnosti bolo znizenie priemerného skore intenzity bolesti, ktoré hlasili pacienti.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase spitvzatia?

Ziadost bola vzaté spat po tom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila informéacie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala otazky pre spolo¢nost. Potom ako agentlra posudila odpovede
spolocnosti na otazky, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania informacii a odpovedi spolo¢nosti na otazky agentiry mala agentura v Case
spatvzatia ziadosti urdité vyhrady tykajlce sa zmeny povolenia na uvedenie lieku Buvidal na trh s
cielom pridat lie¢bu chronickej bolesti u pacientov so zavislostou od opioidov.

Agentlra mala vyhrady k spdsobu vykonania $tudie. Udaje z dvoch miest $tidii museli byt z kone¢nej
analyzy vylucené z dovodu vyhrad tykajucich sa spolahlivosti Udajov a preto, Ze na niekolkych
miestach sa nevykonala inSpekcia ani kontrola.

Spoloc¢nost okrem toho dostatoéne nepreukdzala, Ze rozvrh $tidie a populdacia pacientov si primerané
na podporu zamyslaného pouzitia. Agentira mala tiez vyhrady tykajuce sa klinického vyznamu
rozdielu, ktory sa pozoroval medzi liekom Buvidal a placebom.

Agentura preto v ¢ase spatvzatia Ziadosti zastavala nézor, Ze spolo¢nost nepredlozila dostatok
informacii na podporu zZiadosti o0 zmenu povolenia na uvedenie na trh pre liek Buvidal.

Aké doévody na spitvzatie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agentlre spéatvzatie ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze spatvzatie vychadza
z posudenia Ziadosti agentliry EMA o dalSie idaje na podporu povolenia v navrhovanej indikacii, ktoré
vykonala spoloénost.

Ma spitvzatie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGéastiiuja na klinickych
skasaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Buvidal, ktori sa v si¢asnosti
zucastriuju na klinickych skisaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste Géastnikom klinického skisania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.
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Co sa stane s liekom Buvidal, ktory sa pouziva na lie¢bu zavislosti od
opioidov?

Na pouzivanie lieku Buvidal pri jeho schvalenom pouzivani nie su ziadne dosledky.
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