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Euroopan laakevirasto sai 23. lokakuuta 2014 laadkevalmisteita Oxynal, Targin ja muita kauppanimia
koskevan vélimiesmenettelyn paatdkseen. Viraston ladkevalmistekomiteaa (CHMP) oli pyydetty
toimimaan valimiehena naiden ladkkeiden myyntilupien muutosmenettelyssa, jonka tarkoituksena oli
lisata levottomat jalat -oireyhtyman hoito uudeksi kayttdaiheeksi. Komitea paatti, etta Oxynalin,
Targinin ja muiden kauppanimien hyodyt ylittivat niiden riskit uudessa kayttdaiheessa ja etta
myyntiluvan muutos voidaan hyvaksyéa Saksassa ja seuraavissa jasenvaltioissa: Alankomaat, Belgia,
Bulgaria, Espanja, Irlanti, Italia, Itdvalta, Kypros, Latvia, Luxemburg, Norja, Portugali, Puola, Ranska,
Romania, Ruotsi, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska, TSekki, Unkari, Viro ja Yhdistynyt kuningaskunta.

Mita Oxynal ja Targin ovat?

Oxynal ja Targin ovat laakkeitda, joilla hoidetaan sellaista kovaa kipua, joka saadaan hallintaan vain
opioideilla.

Oxynal ja Targin sisaltavéat kahta vaikuttavaa ainetta: oksikodonihydrokloridia, joka on opioideihin
kuuluva kipuldake, ja naloksonihydrokloridia, joka on opioidiantagonisti (sita lisataan
ladkevalmisteeseen siksi, etta se ehkaisee opioidista johtuvaa ummetusta estamalla oksikodonin
vaikutuksen suoliston paikallisissa opioidireseptoreissa).

Oxynalia, Targinia ja muita kauppanimia myydaan kaikissa muissa EU:n jasenvaltioissa paitsi
Kreikassa, Kroatiassa, Liettuassa ja Maltalla. Naita ladkkeitd markkinoiva ladkeyhtié on Mundipharma
GmbH.

Miksi Oxynal ja Targin arvioitiin?

Oxynal ja Targin on hyvéaksytty EU:ssa keskindisessa tunnustamismenettelyssa Saksan myéntaman
ensimmaisen myyntiluvan perusteella. Marraskuussa 2012 Oxynalia ja Targinia valmistava yhtié haki
Saksassa seuraavaa lisakayttdaihetta: vaikean tai erittdin vaikean levottomat jalat -oireyhtyman
oireiden hoito, kun hoito muilla, dopaminergisilla ladkkeilla ei ole onnistunut. Levottomat jalat -
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oireyhtyma on sairaus, jossa potilaalla on hallitsematon tarve liikutella jalkoja epamiellyttavien,
kivuliaiden tai outojen, etenkin iltaisin esiintyvien tuntemusten vuoksi.

Yhtid halusi, etté levottomat jalat -oireyhtyma hyvaksytaan kayttdaiheeksi seuraavissa jasenvaltioissa:
Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Italia, Itavalta, Kypros, Latvia, Luxemburg, Norja,
Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska, TSekki, Unkari, Viro ja
Yhdistynyt kuningaskunta (asianosaiset jasenvaltiot). Jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet
yksimielisyyteen siita, hyvaksytaanko tdma uusi kayttdaihe, ja 2. toukokuuta 2014 Saksa siirsi asian
ladkevalmistekomitealle valimiesmenettelyyn.

Menettelyn perusteena olivat Alankomaiden esittamat huolenaiheet, joiden mukaan hakemuksessa
toimitetut tiedot Oxynalista ja Targinista eivét riittdneet osoittamaan, ettd ladkevalmisteiden hyoty-
riskisuhde levottomat jalat -oireyhtyméan hoidossa olisi suotuisa. Huolenaiheet liittyivat eritoten siihen,
ettd Oxynalin ja Targinin kayttd saattaa johtaa toleranssin kehittymiseen ja vaarinkayttdon ja ettei tatéa
ollut tutkittu riittavasti kliinisessa tutkimuksessa. Mydskaan toleranssin ja vaarinkéyton riskien
pienentédmiseksi ehdotettuja toimenpiteité ei pidetty riittavina.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Komitea arvioi tutkimusta, jonka yhti6 esitti hakemuksensa tueksi. Saatavilla olevien tietojen
arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella ladkevalmistekomitea pé&atti, etta
tutkimus oli osoittanut vakuuttavasti, ettd Oxynalista ja Targinista on hydtya hoidettaessa vaikean tai
erittdin vaikean levottomat jalat -oireyhtymén oireita, kun vakiohoito ei ole tehonnut. Turvallisuuden
osalta ladkevalmistekomitea katsoi, etta kaiken kaikkiaan toleranssin kehittymisen ja vaarinkayton
riskeja pidetdan pienena ja ettd naiden riskien pienentamiseksi ehdotetut toimenpiteet ovat
asianmukaisia.

Nain ollen ladkevalmistekomitea paatti, ettd Oxynalin ja Targinin hyddyt levottomat jalat -oireyhtyman
hoidossa ovat suuremmat kuin niiden riskit, ja suositteli, ettd myyntiluvan muutos hyvaksytaan
Saksassa ja asianosaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki tdman muutoksen taytantédénpanosta EU:n laajuisen laillisesti sitovan
paatoksen 22. joulukuuta 2014.
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