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Julkinen EPAR-yhteenveto

Selincro
nalmefeeni

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Selincro-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdédn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja padatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myodntémisesta sek& suosituksiin
ladkevalmisteen kayton ehdoista.

Mita Selincro on?

Selincro on ladkevalmiste, joka sisaltaa vaikuttavana aineena nalmefeenia. Sitd on saatavana
tabletteina (18 mg).

Mihin Selincroa kaytetaan?

Selincroa kaytetdan alkoholinkayton vahentamiseen aikuisilla alkoholiriippuvaisilla potilailla, jotka
kuluttavat yli 60 g alkoholia vuorokaudessa (miehet) tai yli 40 g vuorokaudessa (naiset).

Sita tulisi kayttaa vain yhdistettyna psykososiaaliseen tukeen (neuvonta) ja antaa vain henkildille, joilla
ei ole fyysisia vieroitusoireita ja jotka eivat tarvitse véalitonta katkaisuhoitoa.

Ohjeena: pullo viinia (750 ml; alkoholipitoisuus 12 tilavuus-%o) siséltd& noin 70 g alkoholia ja pullo
olutta (330 ml; alkoholipitoisuus 5 tilavuus-%) sisaltaa noin 13 g alkoholia.

Selincroa saa vain laadkarin méarayksesta.

Miten Selincroa kaytetaan?

Ennen Selincro-hoidon aloittamista potilasta pyydetaan kirjaamaan alkoholinkaytténsa kahden viikon
ajan.
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Aloituskaynnilla arvioidaan potilaan yleinen terveydentila, alkoholiriippuvuus ja alkoholinkéytén maara

(potilaan ilmoituksen mukaan). Sen jalkeen potilasta pyydetaan kirjaamaan alkoholinkaytténsa noin
kahden viikon ajan.

Seuraavalla kaynnilla (kahden viikon jalkeen) voidaan aloittaa Selincro-hoito, jos potilaan
alkoholinkayttd pysyy korkealla tasolla (yli 60 g vuorokaudessa miehilla ja yli 40 g vuorokaudessa
naisilla).

Hoitoon voi liittyd neuvontaa, jolla potilasta autetaan vahentamaéan juomista ja jatkamaan hoitoa.

Potilaan tulisi ottaa yksi Selincro-tabletti sun kautta "tarvittaessa”, eli silloin kun han tuntee olevansa
juomisriskissa. Vuorokaudessa voi ottaa vain yhden tabletin, ja se tulisi mieluiten ottaa 1-2 tuntia
ennen arvioitua juomisen ajankohtaa. Jos potilas on alkanut juoda alkoholia ottamatta Selincro-
tablettia, h&nen pitd& ottaa yksi tabletti mahdollisimman pian.

Selincron kaytosta on kliinisia tutkimustietoja 6—12 kuukautta kestavélta ajanjaksolta. Varovaisuutta
on hyva noudattaa, jos Selincro-hoitoa maarataan yli vuodeksi.

Miten Selincro vaikuttaa?

Selincron vaikuttava aine, nalmefeeni, kiinnittyy tiettyihin opioidireseptoreihin aivoissa. Opioidireseptorit
vaikuttavat riippuvuuteen, ja kun nalmefeeni kiinnittyy niihin ja muuttaa niiden toimintaa, juomisen
tarve vahentyy henkil6illa, jotka ovat tottuneet suuriin alkoholimaariin.

Selincro ei esté alkoholin paihdyttavia vaikutuksia.

Miten Selincroa on tutkittu?

Selincron vaikutuksia on testattu koemalleilla ennen sen tutkimista ihmisilla.

Selincroa verrattiin lumelddkkeeseen kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 1 322
alkoholiriippuvaista miestéa ja naista. Kaikki potilaat saivat lisdksi neuvontaa, jolla heita autettiin
vahentamaan juomista ja jatkamaan hoitoa.

Tehon paaasiallisina mittareina olivat muutos runsaan juomisen péivien méaréssa ja alkoholin
keskimaaraisessa kulutuksessa vuorokautta kohti kuuden kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta.

Mita hyotya Selincrosta on havaittu tutkimuksissa?

Selincron todettiin vdhentavan lumeladkettd tehokkaammin runsaan juomisen paivien maaraa ja
alkoholin paivittdista kulutusta.

Merkittavada parannusta, joka ilmeni yleensd neljan ensimmaisen hoitoviikon aikana, havaittiin potilailla,
jotka olivat kuluttaneet alkoholia yli 60 g vuorokaudessa (miehet) tai yli 40 g vuorokaudessa (naiset).
Nailla potilailla runsaan juomisen péivien méaréd kuukaudessa vaheni puolen vuoden Selincro-hoidolla
23:sta 10:een ensimmaisessa tutkimuksessa ja 23:sta 11:een toisessa tutkimuksessa. Paivittdinen
alkoholinkulutus vaheni Selincro-hoidolla 102 g:sta 44 g:aan ensimmaisessa tutkimuksessa ja 113 g:sta
43 g:aan toisessa tutkimuksessa. Nama parannukset olivat lumelaékkeelld saatuja tuloksia parempia
runsaan juomisen paivien maarassa 2,7-3,7 paivaa kuukaudessa ja paivittaisessa alkoholinkaytdssa
noin 10-18 g paivassa.
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Mita riskeja Selincroon liittyy?

Yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:sta) olivat pahoinvointi, huimaus,
unettomuus ja padnsarky. Suurin osa naisté haittavaikutuksista oli lievié tai keskivaikeita ja niita
esiintyi lyhyen aikaa.

Selincroa ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) nalmefeenille tai jollekin muulle
valmisteen siséltamalle aineelle. Sita ei saa antaa potilaille, jotka kayttavat opioideja sisaltavia

ladkkeita, potilaille, jotka ovat tai ovat hiljattain olleet riippuvaisia opioideista, potilaille, joilla on
akuutteja opioidien vieroitusoireita, tai potilaille, joiden epailladn kayttaneen opioideja hiljattain.

Sitd ei my6dskéan saa antaa potilaille, joilla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta tai joilla on
hiljattain ollut akuutti alkoholin vieroitusoireyhtyma (johon kuuluu hallusinaatioita, kouristuskohtauksia
ja vapinaa).

Miksi Selincro on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea pani merkille, etta Selincron osoitettiin vAhentaneen tehokkaasti
alkoholinkayttéa miehilla, jotka joivat yli 60 g, ja naisilla, jotka joivat yli 40 g vuorokaudessa.
Turvallisuuden alalla tutkimuksissa raportoidut sivuvaikutukset eivat herattaneet suuria huolia.
Ladkevalmistekomitea péaatti, ettd Selincron hyoty on sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamisté Selincroa varten.

Muita tietoja Selincrosta

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Selincroa
varten 25. helmikuuta 2013.

Selincroa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lis&tietoja

hoidosta saa pakkausselosteesta (sisédltyy my6s EPAR-lausuntoon) tai ladkarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 02-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002583/human_med_001620.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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