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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Selincro. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Selincro.

Co je Selincro?

Selincro je léCivy pfipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku nalmefen. K dispozici je ve formé tablet
(18 mg).

K ¢emu se pripravek Selincro pouziva?

PFipravek Selincro se pouziva jako pomoc pfi snizovani konzumace alkoholu u dospélych se zavislosti
na alkoholu, ktefi konzumuji vice nez 60 g alkoholu denné& (u muzd) nebo vice nez 40 g denné (u Zen).

Pripravek by se mél pouzivat pouze spolecné s psychosocialni podporou (poradenstvim), a to pouze
u jedincl, ktefi nemaiji fyzické abstinenéni pfiznaky a ktefi nevyzaduji okamzZitou detoxikaci.

Zde je voditko: lahev vina (750 ml; 12 % obj. alkoholu) obsahuje pfiblizné 70 g alkoholu a lahev piva
(330 ml, 5 % obj. alkoholu) obsahuje pfiblizné 13 g alkoholu.

Vydej pfipravku je Selincro je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Selincro pouziva?

Pfed zahajenim 1éEby pripravkem Selincro je pacient pozadan, aby po dobu dvou tydnl zaznamendval
svou uaroven konzumace alkoholu.
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PFi pocatecni ndvstévé pacienta u |ékare se hodnoti celkové zdravi pacienta, zavislost na alkoholu a
Uroven spotieby alkoholu (na zakladé Gdajl od pacienta). Pacient bude poté pozadan, aby po dobu
priblizné dvou tydn{ zaznamendval svou spotiebu alkoholu.

Jestlize je u pacienta i nadale vysoka spotfeba alkoholu (vice nez 60 g denn& u muzd a 40 g denné u
zen), je mozné pri pfisti navstévé (po dvou tydnech) zahdjit IéCbu pripravkem Selincro.

Lécba musi zahrnovat také poradenstvi s i¢elem pomoci pacientim snizit Grover piti alkoholu a
dodrzovat lécbu.

Pacient by mél uzit jednu tabletu pfipravku Selincro usty ,dle potfeby", coZz znamena v pripadé rizika,
7e by mohl zaéit pit alkohol. V den podani muze byt uZita pouze jedna tableta, ktera by se méla
pirednostné uzivat jednu az dvé hodiny pred pravdépodobnym zacatkem piti alkoholu. Pokud pacient
zacal pit alkohol bez pripravku Selincro, tableta by se méla uzit co mozna nejdrive.

K dispozici jsou Udaje o pouziti pfipravku Selincro ze standardnich klinickych studii za obdobi Sest
mésicl az jednoho roku. Pokud je pFipravek Selincro predepisovan po dobu vice neZ jednoho roku, je
zapotrebi opatrnosti.

Jak pripravek Selincro plsobi?

Léciva latka v pFipravku Selincro, nalmefen, se vaze na urcité opioidni receptory v mozku. Opioidni
receptory hraji roli pfi vzniku zavislosti a nalmefen snizuje u lidi zvyklych na velké mnozstvi alkoholu
nutkani pit tim zpldsobem, Ze se na tyto receptory vaze a méni jejich aktivitu.

PFipravek Selincro nezabrafiuje intoxikaénim G¢inktm alkoholu.
Jak byl pripravek Selincro zkouman?

Ucinky pripravku Selincro byly nejprve testovény na experimentélnich modelech a teprve poté na
lidech.

Pripravek Selincro byl srovnavan s placebem (lIé¢bou nelcinnym pripravkem) ve dvou hlavnich studiich
zahrnujicich 1 322 muz{ a Zen se zavislosti na alkoholu. V8em pacientim bylo také poskytnuto
poradenstvi s cilem snizit Uroven piti alkoholu a dodrzovat Iécbu.

Hlavnim méFitkem Gé&innosti byl pokles po¢tu dni s intenzivnim pitim alkoholu a primérna denni
spotieba alkoholu po Sesti mésicich 1é¢by.

Jaky prinos pripravku Selincro byl prokazan v pribéhu studii?

U pripravku Selincro bylo prokazano, Ze pfi snizovani poctu dni s intenzivnim pitim alkoholu a pfi
sniZzovani denni spotfeby alkoholu je uc¢inné&jsi nez placebo.

U pacientd, ktefi jiz konzumovali vice nez 60 g alkoholu denné (u muzd) nebo vice neZ 40 g denné

(u Zen), bylo obvykle pozorovano vyznamné zlepdeni jiz b&hem prvnich &tyr tydnd 1é¢by. U téchto
pacientl po $esti mésicich poklesl v prvni studii za mésic uzivani pfipravku Selincro pocet dni

s intenzivnim pitim z 23 na 10 a ve druhé studii z 23 na 11. Denni spotieba alkoholu pfi pouzivani
pfipravku Selincro poklesla v prvni studii ze 102 g na 44 g a ze 113 g na 43 g ve druhé studii. Toto
zlepseni bylo o pfiblizné 2,7 az 3,7 dni s intenzivnim pitim za mésic a o 10 az 18 g alkoholu denné lepsi
nez zlepSeni pozorované u placeba.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Selincro?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) byly nauzea
(nevolnost), zavraté, insomnie (nespavost) a bolest hlavy. Vétsina té&chto G¢ink{ byla mirné nebo
stfedné zavazné povahy a kratkého trvani.

Pripravek Selincro nesmi uzivat osoby trpici precitlivélosti (alergii) na nalmefen nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pFipravku. Nesmi se pouZivat u pacientl uZivajicich opioidni Ié¢ivé pFipravky, u pacientd,
ktefi jsou v soucasnosti na opioidech zavisli nebo na nich byli zavisli v neddvné minulosti, u pacientd

s akutnimi abstinenénimi priznaky z vysazeni opioidd nebo u pacientd s podezienim na neddvné uziti
opioidd.

Nesmi se také pouzivat u pacientl s tézkou poruchou funkce jater & ledvin nebo s nedavnou
anamnézou akutnich abstinenénich piiznakl z vysazeni alkoholu (v&etné halucinaci, zachvatl a tfesu).

Na zakladé ceho byl pripravek Selincro schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, Ze u pfipravku Selincro byla prokazana ucinnost pfi snizovani spotireby
alkoholu u muz{ pijicich vice nez 60 g alkoholu denné a u Zen pijicich vice nez 40 g alkoholu denné&. Co
se tyCe bezpeclnosti pFipravku, nezadouci Ucinky hlasené ve studiich nezakladaji zadné zavaznéjsi
obavy. Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Selincro pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Selincro:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Selincro platné v celé Evropské unii dne
25. Unora 2013.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Selincro je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Selincro naleznete v pFibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2013.
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