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EPAR-Osszefoglaldé a nyilvanossag szamara

Selincro
nalmefén

Ez a Selincro-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydégyszerre vonatkoz6
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogat6 véleményéhez és a
Selincro alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyoégyszer a Selincro?

A Selincro egy olyan gyogyszer, amely nalmefén hatéanyagot tartalmaz. Tabletta (18 mg) formajaban
kaphatd.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Selincro?

A Selincro-t az alkoholfogyasztas csokkentésére hasznaljak azoknal az alkoholfliggéségben szenvedd
felnott betegeknél, akik napi 60 grammot (férfiak) vagy napi 40 grammot (n6k) meghaladé
mennyiségl alkoholt fogyasztanak.

Kizarélag pszichoszocidlis tamogatas (tanacsadas) mellett alkalmazhat6, és kizarélag olyan
személyeknél, akiknek nincsenek testi megvonasi tinetei, és nem igényelnek azonnali detoxikalast.

Utmutatéként: egy tiveg bor (750 ml; 12 térfogatszéazalék alkohol) kérilbelill 70 gramm alkoholt, egy
Giveg sor (330 ml; 5 térfogatszazalék alkohol) pedig megkozelitéleg 13 gramm alkoholt tartalmaz.

A Selincro csak receptre kaphat6.

Hogyan kell alkalmazni a Selincro-t?

A Selincro-kezelés elkezdése el6tt a beteget meg kell kérni, hogy koriulbelll két héten at vezessen
naplot az alkoholfogyasztasarol.
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A kezdd viziten fel kell mérni a beteg altalanos egészségi allapotat, alkoholfiigg6ségét, és (a beteg
elmondasa alapjan) az alkoholfogyasztas mértékét. Ezutan a beteget meg kell kérni, hogy kértlbelil
két héten at vezessen naplot az alkoholfogyasztasarol.

A kovetkez6 vizitnél (két hét elteltével) elkezdhetd a Selincro, ha a beteg tovabbra is nagy mennyiségl
alkoholt fogyaszt (férfiak esetében 60 grammot, nék esetében 40 grammot meghaladé mennyiséget).

A kezelés részét kell képeznie az alkoholfogyasztas csokkentését és a kezelési el6irdsok betartasat
segité tanacsadasnak is.

A betegnek egy Selincro tablettat kell bevennie szilkség szerint, tehat amikor fennall a kockazat, hogy
alkoholt fog fogyasztani. Egy nap folyaman csak egy tabletta vehetd be, lehet6ség szerint egy—két
6raval az alkoholfogyasztas varhato ideje el6tt. Amennyiben a beteg a Selincro el6zetes bevétele
nélkul kezd alkoholt fogyasztani, Ugy a lehet6 leghamarabb be kell vennie egy tablettat.

A Selincro alkalmazasardl hat honap és egy év kozotti idészakra vonatkozo standard klinikai vizsgalati
adatok allnak rendelkezésre. A Selincro egy éven tuli felirdsa esetén 6vatossag javasolt.

Hogyan fejti ki hatasat a Selincro?

A Selincro hatdéanyaga, a nalmefén, az agyban talalhat6 bizonyos opioid receptorokhoz kapcsolédik. Az
opioid receptorok szerepet jatszanak az addikcidban, és a hozzajuk kapcsol6do és aktivitasukat
madosité nalmefén hozzajarul a nagy mennyiség(i alkohol fogyasztasahoz hozzaszokott személyek
alkoholfogyasztasi késztetésének cstokkentéséhez.

A Selincro nem véd az alkohol részegséget okozé hatasaval szemben.
Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Selincro-t?

A Selincro hatasait el6szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprébaltak volna.

A Selincro-t placebdval (hatéanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak éssze 1322 alkoholfliggd férfinal és
nénél végzett két f6 vizsgalatban. A betegek az alkoholfogyasztas csokkentését és a kezelési elGirasok
betartdsat segité tanacsadasban is részesliltek.

A hatdsossag fé6 mércéje a hathonapos kezelést kovetd atlagos napi alkoholfogyasztas, valamint az
olyan napok szdmaban bekoOvetkezett csékkenés, amelyeken jelentés mértékl alkoholfogyasztas
tortént.

Milyen el6nyei voltak a Selincro alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Selincro a placebdnal hatasosabban cstkkentette a napi alkoholfogyasztast, valamint az olyan napok
szamat, amelyeken jelent6s mértékl alkoholfogyasztas tortént.

Jelent6s javulast figyeltek meg (altalaban a kezelés elsé négy hetében) az olyan betegeknél, akiknek a
napi alkoholfogyasztasa mar meghaladta a 60 grammot (férfiak) vagy 40 grammot (n6k). Ezeknél a
betegeknél Selincro-kezelés mellett hat honap utan 23-rél 10-re (elsé vizsgalat), illetve 23-rél 11-re
(masodik vizsgalat) csokkent az olyan napok szdma, amelyeken jelent6s mérték( alkoholfogyasztas
tortént. A napi alkoholfogyasztas Selincro-kezelés mellett 102 grammrdl 44 grammra (elsé vizsgalat),
illetve 113 grammrodl 43 grammra (masodik vizsgalat) csékkent. A placebokezeléshez képest
viszonyitott javulas korulbelul havi 2,7—3,7 napot (jelentés mérték( alkoholfogyasztast mutaté napok),
illetve korulbeltl napi 10-18 gramm alkoholt jelentett.
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Milyen kockazatokkal jar a Selincro alkalmazasa?

A leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg koziul tdbb mint 1-nél jelentkezik) a hanyinger (rossz
kozérzet), a szédulés, az dlmatlansag (alvaszavar) és a fejfajas. E hatasok tdbbsége enyhe vagy
kozepesen sulyos volt, és csak rovid ideig tartott.

A Selincro nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a nalmefénnel vagy
a készitmény barmely mas 0sszeteviéjével szemben. A Selincro nem alkalmazhaté olyan betegeknél,
akik opioid gydégyszereket szednek, akiknél jelenleg vagy nemrégiben opioid addikcié all vagy allt fenn,
akiknek akut opioid megvonasi tiinetei vannak, vagy akiknél fennall a gyanu, hogy nemrégiben
opioidokat szedtek.

Nem alkalmazhaté olyan betegeknél sem, akik sulyos fokl maj- vagy vesekarosodasban szenvednek,
vagy akik a kdzelmultban hallucinacidkkal, gércsrohamokkal és delirium tremens-szel jaré akut
alkoholmegvonasi szindroman estek at.

Miért engedélyezték a Selincro forgalomba hozatalat?

A CHMP kiemelte, hogy a Selincro hatasosnak bizonyult az alkoholfogyasztas cstkkentésében az olyan
betegeknél, akiknek napi alkoholfogyasztasa meghaladta a 60 grammot (férfiak) vagy 40 grammot
(ndék). A biztonsagossagot illetéen a vizsgalatokban jelentett mellékhatasok nem adtak okot komoly
aggalyokra. A CHMP megallapitotta, hogy a Selincro alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockéazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Selincro-val kapcsolatos egyéb informacio

2013. februar 25-én az Eurdpai Bizottsag a Selincro-ra vonatkozoan kiadta az Eurdpai Unio egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Selincro-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Selincro-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bGvebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2013.
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