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Otazky a odpovédi tykajici se pFipravki Oxynal, Targin
a souvisejicich ndzvd (oxykodon hydrochlorid / naloxon
hydrochlorid)

Vysledky postupu podle ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1234/2008

Dne 23. fijna 2014 ukoncila Evropska agentura pro |éCivé pripravky arbitrazni fizeni tykajici se
pfipravk( Oxynal, Targin a souvisejicich nédzvd. Vybor pro humanni 1é¢ivé pFipravky (CHMP) agentury
byl pozadan, aby rozhodl ohledné zmény registrace pro tyto IéCivé pripravky ve smyslu zahrnuti nového
pouziti pfi 1é¢bé& syndromu neklidnych nohou. Vybor dospél k zavéru, ze pfinosy pripravkd Oxynal,
Targin a souvisejicich nazv{ pfevy$uji u nového pouziti jejich rizika a ze zména registrace mize byt
udélena v Némecku a v téchto ¢lenskych statech: v Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Dansku,
Estonsku, Finsku, Francii, Irsku, Italii, na Kypru, v LotySsku, Lucembursku, Madarsku, Nizozemsku,
Norsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, na Slovensku, ve Slovinsku, Spojeném kralovstvi,
Spanélsku a Svédsku.

Co jsou Oxynal a Targin?

Oxynal a Targin jsou lécivé pripravky pouzivané k I1é¢bé silné bolesti, kterou Ize zvladat pouze s pomoci
opioidd.

Pripravky Oxynal a Targin obsahuji dvé IéCivé latky: oxykodon hydrochlorid, opioidni Iék proti bolesti,

a naloxon hydrochlorid, antagonistu opioidl, ktery se piidavéa, aby se prostiednictvim blokovani

plsobeni oxykodonu na opioidni receptory, které se nachazeji lokalné ve stfevech, pfedeslo zacpé
vyvolané opioidy.

Pripravky Oxynal, Targin a souvisejici ndzvy jsou na trhu ve vSech Clenskych statech EU s vyjimkou
Chorvatska, Litvy, Malty a Recka. Tyto 1é¢ivé ptipravky dodava na trh spole¢nost Mundipharma GmbH.

Proc byly pripravky Oxynal a Targin prezkoumavany?

PFipravky Oxynal a Targin byly v EU registrovany postupem vzajemného uznavani zalozenym na prvni
registraci udélené v Némecku. V listopadu 2012 spole¢nost zazddala v Némecku o schvaleni dalsiho
pouziti pfipravkl Oxynal a Targin: 1é&by symptom{ zavazného az velmi zavazného syndromu
neklidnych nohou v pfipadé selhani 1é¢by jinymi 1éCivymi pfipravky, tzv. dopaminergnimi pfipravky.
Syndrom neklidnych nohou je porucha, pfi niz ma pacient nezvladatelnou potfebu pohybovat
kondetinami, aby prestal pocitovat nepfijemné, bolestivé nebo znepokojivé pocity v téle, obvykle v noci.
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Spolecnost zadala o schvaleni daldiho pouziti u syndromu neklidnych nohou v téchto ¢lenskych statech:
v Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Dansku, Estonsku, Finsku, Francii, Irsku, Italii, na Kypru,

v Lotyssku, Lucembursku, Madarsku, Nizozemsku, Norsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku,
na Slovensku, ve Slovinsku, Spojeném kralovstvi, Spanélsku a Svédsku (,dotéené ¢lenské staty*).
Clenské staty nicméné nedoséhly shody ohledné toho, zda tuto novou indikaci akceptovat, a dne

2. kvétna 2014 Némecko predlozilo danou zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.

PFezkoumani bylo odlvodné&no obavami Nizozemska, Ze Udaje predloZené v zadosti pro ptipravky
Oxynal a Targin dostate¢né neprokazuji u syndromu neklidnych nohou pfiznivy pomér piinost a rizik.
Objevily se zejména obavy, Ze pouzivani pfipravkli Oxynal a Targin by mohlo vést ke vzniku tolerance
a k nespravnému pouziti, coz nebylo dostatecné prozkoumano v klinickych studiich, a Zze navrhovana
opatfeni ke snizeni rizika vzniku tolerance a nespravného pouZiti nejsou povazovana za dostate¢na.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor prezkoumal studii pfedlozenou spolecnosti na podporu této zadosti. Na zakladé vyhodnoceni
dostupnych Gdajd a védeckych diskusi v ramci vyboru souhlasil vybor CHMP s tim, Ze studie
presvédcivé prokazala, ze pripravky Oxynal i Targin jsou pfi 1é¢bé& symptomU zavazného az velmi
zavazného syndromu neklidnych nohou v pfipadech, kdy selhala standardni terapie, pfinosné. Ohledné
bezpecnosti dospél vybor CHMP k zaveéru, ze celkové riziko tolerance a nespravného poufziti je
povazovano za nizké a Ze navrhovana opatfeni ke snizeni tohoto rizika jsou dostatecna.

Vybor CHMP tudi? dospél k zavéru, ze pFinosy pFipravkl Oxynal a Targin u syndromu neklidnych nohou
prevysuji jejich rizika, a proto doporucil zménu rozhodnuti o registraci v Némecku i dotéenych
¢lenskych statech.

Dne 22. prosince 2014 vydala Evropska komise pfislusné rozhodnuti pravné zdvazné v celé EU, které
tuto zménu zavadi.
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