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Suboxone
buprenorphin/naloxon

Dette dokument er et sammendrag af den europeeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Suboxone. Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede
laegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til
sine anbefalinger om, hvordan Suboxone skal anvendes.

Hvad er Suboxone?

Suboxone er et laagemiddel, der indeholder to aktive stoffer, buprenorphin og naloxon. Det f&s som
sublinguale tabletter, der indeholder 2 mg buprenorphin og 0,5 mg naloxon, 8 mg buprenorphin og
2 mg naloxon eller 16 mg buprenorphin og 4 mg naloxon. "Sublingual" betyder, at tabletten laegges
under tungen, hvor den oplgses.

Hvad anvendes Suboxone til?

Suboxone anvendes til behandling af afhaengighed af opioide (narkotiske) laegemidler sdsom heroin
eller morfin hos stofmisbrugere, som har indvilget i at blive behandlet for deres afhangighed.
Suboxone anvendes til voksne og unge over 15 &r, som samtidigt modtager medicinsk, social og
psykologisk stgtte.

Leegemidlet udleveres kun efter "saerlig" recept. Det betyder, at laeagemidlet anvendes under strengere
betingelser end normalt, fordi det kan misbruges og medfgre afhaengighed.

Hvordan anvendes Suboxone?

Suboxone skal anvendes under overvagning af en laege, der har erfaring i behandling af
opioidafheengighed. Det anbefales, at patientens lever kontrolleres, inden der indledes behandling med
Suboxone, og leveren bgr ogsa overvages regelmaessigt under behandlingen. Hos patienter med let til
moderat nedsat leverfunktion anbefales lavere startdoser. Den made, hvorpa Suboxone anvendes,
afhanger af patientens status: misbrugets art, abstinensstatus og hvorvidt patienten allerede modtager
en anden substitutionsbehandling sdsom metadon, inden der indledes behandling med Suboxone.
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Tabletterne ma aldrig sluges, men skal anbringes under tungen og have tid til at oplgse sig, hvilket
normalt tager fem til 10 minutter. Den anbefalede startdosis er en eller to tabletter af Suboxone

2 mg/0,5 mg. Laegen kan gge dosis, afhaengigt af patientens respons, men den daglige dosis ma ikke
oversige 24 mg buprenorphin. Nar patienten fgrst er stabiliseret, kan vedligeholdelsesdosis reduceres
gradvist, hvorefter behandlingen med tiden kan ophgre.

Effektiviteten af Suboxone-behandlingen afhaenger af, om patienten ogsd modtager medicinsk, social
og psykologisk stgtte.

Hvordan virker Suboxone?

Suboxone indeholder to aktive stoffer, buprenorphin, en partiel opioidagonist (det virker som et opioidt
leegemiddel), og naloxon, en opioid antagonist (det modvirker virkningerne af opioide laagemidler).

De sublinguale tabletter, som indeholder buprenorphin alene, har kunnet fas i EU siden midten af
1990'erne til behandling af opioid afhangighed. Buprenorphintabletterne er imidlertid blevet misbrugt
af stofmisbrugere, som oplgser tabletterne og selv tager indsprgjtninger med denne oplgsning.
Tilfgjelsen af naloxon medvirker til at forebygge misbrug af leegemidlet. Dette skyldes, at naloxon
modvirker virkningerne af opioider, nar det indsprgjtes, hvilket far patienten til at fgle akutte
abstinenssymptomer.

Hvordan blev Suboxone undersggt?

I en hovedundersggelse blev Suboxone sammenlignet med buprenorphin alene eller med placebo (en
uvirksom behandling) hos 326 heroinafhaengige patienter i fire uger, og heri maltes procentandelen af
patienter, som ikke havde spor af opioider i deres urin ved undersggelsens afslutning. Patienterne
anvendte ogsa et specielt udformet spgrgeskema til registrering af deres trang til stoffer, hvor
andringer i scoren i spgrgeskemaet blev malt for og efter undersggelsen.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Suboxone?

Suboxone var lige sd effektivt som buprenorphin alene og mere effektivt end placebo: Urinprgven hos
17,8 % af de patienter, der fik Suboxone, blev testet negativ ved afslutningen af undersggelsen
sammenlignet 5,8 % af de patienter, der fik placebo. Scoren for trang til stoffer, som I8 mellem 62,4 og
65,6 inden behandlingen, var ved undersggelsens afslutning faldet til 29,8 med Suboxone
sammenlignet med 55,1 med placebo.

Hvilken risiko er der forbundet med Suboxone?

De hyppigste bivirkninger ved Suboxone (som optraader hos flere end 1 ud af 10 patienter) er
sgvnbesvaer, forstoppelse, kvalme, svedtendens, hovedpine og abstinenssymptomer. Den fuldstaendige
liste over alle de indberettede bivirkninger ved Suboxone fremgar af indlaegssedlen.

Suboxone ma ikke anvendes til patienter med sveert nedsat vejrtraekning eller svaere leverproblemer.
Det m3 heller ikke anvendes til patienter med akut alkoholforgiftning (overdrevent alkoholforbrug) eller
delirium tremens (en tilstand fordrsaget af alkoholabstinenser) eller sammen med opioidantagonister,
dvs. laegemidler til behandling af alkohol- eller opioidafhaengighed.
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Hvorfor blev Suboxone godkendt?

CHMP bemeaerkede, at kombinationen af en opioidanalog med en opioidantagonist er en velkendt
strategi for at mindske et potentielt misbrug af lzegemidlet. Udvalget fandt, at fordelene ved Suboxone
opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Suboxone?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Suboxone anvendes s& sikkert som muligt. P3
baggrund af denne er der anfgrt sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Suboxone, herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonale skal fglge.

Andre oplysninger om Suboxone

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Suboxone den 26. august 2006.

Den fuldstaendige EPAR for Suboxone findes pa agenturets websted ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere oplysninger
om behandling med Suboxone, kan du lzese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte
din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 10-2015.

Suboxone
EMA/770228/2015 Side 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&searchkwByEnter=false&alreadyLoaded=true&status=Authorised&status=Withdrawn&status=Suspended&status=Refused&startLetter=S&keyword=Enter+keywords&searchType=Name&taxonomyPath=&treeNumber=
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&searchkwByEnter=false&alreadyLoaded=true&status=Authorised&status=Withdrawn&status=Suspended&status=Refused&startLetter=S&keyword=Enter+keywords&searchType=Name&taxonomyPath=&treeNumber=

	EMA-2015-0488-00-00-ENDA

