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Otazky a odpovede tykajuce sa liekov Oxynal, Targin
a suvisiacich nazvov (oxykodoéniumchlorid /
naloxéniumchlorid)

Vysledok konania podla ¢lanku 13 ods. 2 nariadenia (ES) €. 1234/2008

Dria 23. oktébra 2014 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila arbitrazny postup pre lieky Oxynal, Targin
a suvisiace nazvy. Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry bol poziadany, aby rozhodol
o zmene v povoleni na uvedenie na trh pre tieto lieky, aby povolenie zahffhalo nové pouzitie pri lieCbe
syndromu nepokojnych néh. Vybor dospel k zaveru, Ze prinosy liekov Oxynal, Targin a savisiace nazvy
prevysuju rizika tychto liekov slvisiace s novym pouZitim a zmena v povoleni na uvedenie na trh méze
byt udelend v Nemecku a v tychto ¢lenskych $tatoch: Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska
republika, Dansko, Esténsko, Finsko, Franclzsko, Madarsko, Irsko, Taliansko, Loty$sko, Luxembursko,
Holandsko, N6rsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko

a Spojené kralovstvo.

Co s lieky Oxynal a Targin?

Oxynal a Targin su lieky, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu zdvaznej bolesti, ktord sa da kontrolovat len
opioidmi.

Lieky Oxynal a Targin obsahuju dve Gcinné latky: oxykoddniumchlorid, opioidny liek proti bolesti,

a naloxéniumchlorid, opioidny antagonista, ktory je pridany, aby pdsobil proti zapche indukovanej
opioidom tak, Ze zablokuje pdsobenie oxykoddnu na opioidnych receptoroch, ktoré sa nachadzaju

lokalne v Creve.

Lieky Oxynal, Targin a sUvisiace nazvy st uvedené na trh vo vietkych ¢lenskych Statoch EU okrem
Chorvatska, Grécka, Litvy a Malty. Spolo¢nost, ktord uvadza tieto lieky na trh, je Mundipharma GmbH.

Preco boli lieky Oxynal a Targin preskiimané?

Lieky Oxynal a Targin boli v EU povolené postupom vzajomného uznavania na zéklade pévodného
povolenia, ktoré bolo vydané v Nemecku. V novembri 2012 spoloénost poziadala v Nemecku o dalSie
pouzitie liekov Oxynal a Targin: na liecbu symptémov zavazného az velmi zavazného syndromu
nepokojnych néh, ak liecba inymi liekmi, ktoré sa nazyvaju dopaminergika, nebola Uspesna. Syndrém
nepokojnych néh je porucha, pri ktorej ma pacient nekontrolovatelné nutkanie pohybovat nohami, aby
zastavil neprijemné, bolestivé alebo nesuvislé pocity v tele, zvyéajne v noci.
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Spolo¢nost chcela, aby povolenie na dalSie pouZitie pri syndrome nepokojnych néh bolo uznané

v tychto ¢lenskych Statoch: Rakulsko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Esténsko,
Finsko, Franclizsko, Madarsko, frsko, Taliansko, Loty$sko, Luxembursko, Holandsko, Nérsko, Polsko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko a Spojené kralovstvo (dotknuté
¢lenské Staty). Clenské Staty viak neboli schopné dosiahnut zhodu v stvislosti s tym, ¢i prijat tato
novu indikaciu a 2. maja 2014 Nemecko predlozZilo tuto zalezitost vyboru CHMP na posudenie.

Doévodom postupenia veci boli vyhrady, ktoré malo Holandsko, Ze udaje o liekoch Oxynal a Targin,
predloZzené v Ziadosti, nie su dostato¢né na preukazanie pozitivneho pomeru prinosu a rizika pri
syndréme nepokojnych noh. Vyhrady sa tykali najma skutocnosti, Ze pouzitie liekov Oxynal a Targin by
mohlo viest k tolerancii a nespravnemu pouZzivaniu a Ze sa to dostatoéne nepreskidmalo v klinickom
skdSani a navrhnuté opatrenia na znizenie rizika tolerancie a nespravneho pouzivania sa nepovazuju za
dostatocné.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor preskimal $tudiu, ktord spolo¢nost predloZila na podporu svojej ziadosti. Na zaklade
vyhodnotenia dostupnych Udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru, vybor CHMP suhlasil s tym, Ze
Studia presvedcivo preukdzala, zZe lieky Oxynal a Targin s prinosom pri lieCbe symptémov zavazného
az velmi zavazného syndromu nepokojnych néh, ak standardna lieCba nebola Uspesna. Pokial ide

o bezpeénost, vybor CHMP dospel k zadveru, Ze celkové riziko tolerancie a nespravneho pouzivania sa
povazuje za nizke a ze navrhnuté opatrenia na znizenie tohto rizika su dostatocné.

Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinosy liekov Oxynal a Targin pri syndréme nepokojnych néh
prevysuju rizika spojené s pouzivanim liekov a odporudil udelit v Nemecku a dotknutych ¢lenskych
Statoch zmenu v povoleni na uvedenie na trh.

Eurépska komisia vydala pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU na implementovanie tejto
zmeny 22. decembra 2014.
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