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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Suboxone
buprenorphinum / naloxonum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Suboxone. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Suboxone.

Co je Suboxone?

Suboxone je lécCivy pripravek, ktery obsahuje dvé léCivé latky, buprenorfin a naloxon. Je k dispozici ve
formé sublingvalnich tablet, které obsahuji 2 mg buprenorfinu a 0,5 mg naloxonu, 8 mg buprenorfinu a
2 mg naloxonu nebo 16 mg buprenorfinu a 4 mg naloxonu. ,Sublingvalni* znamena, ze se tableta
umisti pod jazyk, kde se rozpusti.

K cemu se pripravek Suboxone pouziva?

Pfipravek Suboxone se pouziva k |écbé zavislosti na opioidech (omamnych drogach), jako je heroin
nebo morfin, u drogové zavislych osob, které souhlasily s Ié¢bou zavislosti. Pfipravek Suboxone se
pouziva u dospélych a déti ve véku od 15 let, kterym je poskytovana také Iékafska, socialni a
psychologicka péce.

Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na ,zvlastni* l1ékarsky predpis. To znamenad, ze jelikoz tento
lé¢ivy pFipravek mize byt zneuZit nebo zplsobovat zavislost, vztahuji se na jeho pouZiti prisn&jsi
podminky.

Jak se pripravek Suboxone pouziva?

Pripravek Suboxone musi byt podavan pod dohledem l|ékare se zkuSenostmi s 1é¢bou zavislosti na
opioidech. Doporucuje se, aby pred zahajenim lécby pripravkem Suboxone bylo u pacienta provedeno
vydetteni jater, pfi¢emz funkce jater by se méla pravidelné sledovat také v pribé&hu Ié¢by. U pacientt
s mirnym aZ stfedné zavaznym omezenim funkce jater se doporuéuje snizit po¢ateéni davku. Zptsob,
jakym se pripravek Suboxone uziva, zavisi na stavu pacienta: na typu zavislosti, rozvoji odvykaciho
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stavu a na tom, zda pacient pred nasazenim pripravku Suboxone jiz podstoupil jinou substitu¢ni 1é¢bu,
napriklad Ié¢bu metadonem.

Tablety se nesméji nikdy polykat. Je tfeba je vlozit pod jazyk a nechat rozpustit, coZ obvykle trva 5 az
10 minut. Doporucend pocatecni davka je jedna nebo dvé tablety pfipravku Suboxone 2 mg/0,5 mg. Na
zakladé reakce pacienta mize Iékar davku zvysit, aviak celkova denni davka by neméla presdhnout

24 mg buprenorfinu. Jakmile je stav pacienta stabilizovan, je mozné udrzovaci davku postupné snizovat
a nakonec |écbu ukondit.

Ucinnost |éCby pripravkem Suboxone zavisi rovnéz na jiné lékarské, socialni a psychologické péci, ktera
je pacientovi poskytovana.

Jak pripravek Suboxone pisobi?

PFipravek Suboxone obsahuje dvé Ié¢ivé latky: buprenorfin, coZ je ¢astecny opioidovy agonista (plsobi
jako opiatova droga), a naloxon, co? je opioidovy antagonista (rusi ucinky opioid().

Sublingvalni tablety obsahujici samotny buprenorfin jsou v Evropské unii k dispozici od poloviny 90. let
20. stoleti k |écbé zavislosti na opioidech. Tablety buprenorfinu jsou vSak zneuzivany drogové zavislymi
osobami, které je nechavaji rozpustit a vysledny roztok si injekéné vstfikuji do Zily. Doplnéni naloxonu

napomahé zabrafiovat zneuzivani Iéku. Pfi injekénim podani totiz naloxon rusi G¢inky opioidl a pacient
zaziva akutni abstinencni priznaky.

Jak byl pripravek Suboxone zkouman?

Jedna hlavni studie srovnavala pfipravek Suboxone se samostatné podavanym buprenorfinem nebo
placebem (lé¢bou netcinnym pripravkem) po dobu 4 tydnd u 326 pacientl zavislych na heroinu a
posuzovala procentni podil pacientl, ktefi na konci studie nevykazovali v mo¢i stopy opioidd. Pacienti
rovnéz vyplnovali specialné navrzeny dotaznik, do néhoz zaznamenavali intenzitu své touhy po droze.
Hodnotil se rozdil bodového hodnoceni ziskaného na zakladé dotazniku na zacatku a na konci studie.

Jaky pFinos pripravku Suboxone byl prokazan v pribéhu studii?

Pfipravek Suboxone byl stejné ucinny jako samostatné podavany buprenorfin a u¢innéjsi nez placebo:
z pacientd, ktefi uzivali ptipravek Suboxone, mélo na konci studie negativni vzorek mo¢i 17,8 % osob,
zatimco u pacientd, ktefi dostavali placebo, ¢inil tento podil 5,8 %. Bodové hodnoceni touhy po droze,
které pred zahajenim IéCby dosahovalo hodnot 62,4 az 65,6, na konci studie kleslo v pripadé uzivani
pripravku Suboxone na hodnotu 29,8 a u placeba na hodnotu 55,1.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Suboxone?

NejcastéjSimi nezadoucimi UcCinky pripravku Suboxone (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou nespavost, zacpa, nauzea (pocit nevolnosti), poceni, bolesti hlavy a abstinenéni syndrom. Uplny
seznam nezadoucich G¢inkd hld$enych v souvislosti s pfipravkem Suboxone je uveden v pfibalové
informaci.

Pripravek Suboxone nesméji uzivat pacienti se zavaznou respiracni insuficienci (potizemi s dychanim)
nebo zavaznymi jaternimi potizemi. Nesmi se podavat ani pacientdim s akutni otravou alkoholem (pfFi
nadmérné konzumaci alkoholu), pfi deliriu tremens (coz je odvykaci stav pfi zavislosti na alkoholu)
nebo soubé&zné s léky zndmymi jako antagonisti opioidd, které se pouzivaji k 16¢bé zavislosti na
alkoholu nebo na opioidech.
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Na zakladé ceho byl pripravek Suboxone schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, ze kombinace opioidového analogu a opioidového antagonisty je zavedenou
strategii pro omezeni mozného zneuzivani Iéku. Vybor rozhodl, ze prinosy pripravku Suboxone
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

=v

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Suboxone?

K zajisténi co nejbezpecnéjSiho pouzivani pripravku Suboxone byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o pFipravku a ptibalové informace ptipravku Suboxone
zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrZzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Suboxone

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Suboxone platné v celé Evropské unii dne
26. zari 2006.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Suboxone je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports Dalsi
informace o |é¢bé pripravkem Suboxone naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékafe ¢i lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2015.
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