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Sixmo (buprenorfin)
A Sixmo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Sixmo és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Sixmo az opioid kabitészer-fliggéség (példaul heroin- vagy morfiumfliggéség) kezelésére alkalmazott
implantatum. A készitmény hatéanyaga a buprenorfin.

A Sixmo olyan klinikailag stabil feln6tteknél alkalmazhatd, akik legfeljebb napi 8 mg nyelv alatt
alkalmazott buprenorfint igényelnek, és akik egyuttal orvosi, szocialis és pszicholégiai tAmogatasban is
részesulnek.

Hogyan kell alkalmazni a Sixmo-t?

A Sixmo bér ala beliltetendd implantatum formajaban kaphato, amely folyamatosan adja le a
buprenorfint a szervezetbe. A beteg négy implantatumot kap, amelyeket helyi érzéstelenités mellett a
felkar bels6 oldalara kell belltetni, és 6 hdnapig bent kell hagyni Gket.

A Sixmo ,kilonleges” rendelvényhez kotott gydgyszer. Ez azt jelenti, hogy mivel a készitménnyel
vissza lehet élni, vagy az fliggdséget okozhat, a szokasosnal szigorubb kortilmények kdzott
alkalmazzak. A Sixmo-val torténd kezelés csak az opioidfligg6ség kezelésében jartas egészségligyi
szakember felligyelete alatt végezhetd. Az implantatum beliltetését és eltavolitasat olyan orvosnak kell
végeznie, aki a kism(tétek terén szakértelemmel rendelkezik és a beliltetési, illetve eltavolitasi eljaras
elvégzését elsajatitotta.

A Sixmo alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Sixmo?

A Sixmo hatdanyaga, a buprenorfin, egy részleges opioidizgaté (azaz ugy m(ikédik, mint egy opioid
szer, csak gyengébb hatasu), tehat szabalyozott keretek kozott alkalmazhaté az elvonasi tiinetek
megeldzésére és az egyéb opioidok hasznalatara érzett kényszer cstkkentésére.
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Milyen elonyei voltak a Sixmo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom, dsszesen 627 opioidfliggdségben szenvedd beteg bevonasaval végzett vizsgalatban igazoltak,
hogy a Sixmo hatékonyan csdkkenti a betegek opioidfogyasztasat.

Az els6 vizsgalatban placebo (hatdéanyag nélkili) implantdtumokkal hasonlitottak 6ssze a Sixmo-t 163
olyan betegnél, akik korabban nem kaptak buprenorfint. A kezelés elsé 4 hdonapjaban a Sixmo-val
kezelt betegeknél 40% korul volt az opioid-negativ vizeletmintak aranya, szemben a placebéval kezelt
betegeknél tapasztalt 28%-kal.

A masodik vizsgalatban, amelybe 287 olyan beteget vontak be, akik korabban nem kaptak
buprenorfint, a Sixmo-t placebo implantatumokkal és nyelv alatt alkalmazott buprenorfinnal
hasonlitottak dssze. A kezelés 6 hdnapja alatt a Sixmo-val kezelt betegeknél 31% koril volt az opioid-
negativ vizeletmintak aranya, mig a placebo esetében ez az arany 13%, a nyelv alatt alkalmazott
buprenorfin esetében pedig 33% volt.

A kezelési id6szak vége felé mindkét vizsgalatban csékkent az opioid-negativ vizeletmintak aranya,
ami arra utal, hogy idével csdkken a Sixmo hatasossaga.

Egy harmadik vizsgalatban nyelv alatt alkalmazott buprenorfinnal hasonlitottak dssze a Sixmo-t 177
olyan betegnél, akik opioidfliggéségét nyelv alatt alkalmazott buprenorfin legfeljebb napi 8 mg-os
fenntarto adagjaival kezelték. 6 hdnapnyi kezelést kovetéen a Sixmo-t alkalmaz6 betegek mintegy
96%-a reagalt a kezelésre (azaz a 6 hdnap alatt legfeljebb 2 hdnapban volt bizonyithat6 az
opioidhasznalat), mig a nyelv alatt alkalmazott buprenorfinnal kezelt betegeknél ez az arany 88% kortl
volt.

Milyen kockazatokkal jar a Sixmo alkalmazasa?

A Sixmo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, a
székrekedés és az alvasi nehézség. Az implantatum bedlltetésével és eltavolitasaval kapcsolatos
leggyakoribb mellékhatas a beliltetés teriletén jelentkezd fajdalom, viszketés, véralafutas, vérzés,
bOrpir és borkiutés. A Sixmo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

A Sixmo nem alkalmazhat6 sulyos Iégzési elégtelenség (rendes légzésre vald képtelenség), sulyos
majproblémak, alkoholmérgezés vagy alkoholelvonasi tiinetek fennallasa esetén. Tilos a Sixmo un.
~opioid blokkolokkal” (naltrexon és nalmefén) torténd egyidejl alkalmazasa. A készitmény nem
alkalmazhat6 tovabba olyan betegeknél sem, akiknél az MRI-vizsgalat ellenjavallata all fenn, illetve
akiknek a kérel6zményében tulzott hegképzddés szerepel, mivel ndluk nehézségekbe Utkozhet az
implantatum eltavolitasa és helyének meghatarozasa. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Sixmo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalatok igazoltak, hogy a Sixmo hatékonyabban kezelte az opioidfliggéséget, mint a placebo,
és legalabb olyan hatékonyan, mint a nyelv alatt alkalmazott buprenorfin. Az implantatum hatasa
fokozatosan cstkken azoknal a betegeknél, akik korabban nem részesultek buprenorfin-kezelésben,
ugyanakkor az alacsony dézisu buprenorfinra beallitott betegeknél fennmaradt, ezért a Sixmo
alkalmazasa kizardlag ezeknek a betegeknek ajanlott. A Sixmo mellékhatasai megfelelnek a
buprenorfintartalml gydgyszerek esetében vartaknak, magaval az implantatummal 6sszefliggé
mellékhatasok pedig kezelhetbek.
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Az Eurdpai Gyogyszerugynokség megallapitotta, hogy a Sixmo alkalmazasénak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sixmo biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sixmo-t forgalmazé vallalat oktatéprogramot szervez a Sixmo-t varhatéan feliré6 orvosoknak annak
érdekében, hogy részletes informacidkat szolgaltasson az implantatum beulltetéséhez és
eltavolitdsdhoz sziikséges m(itéti beavatkozasrdl. A vallalat emellett a betegek rendelkezésére bocsat
egy figyelmeztet6 kartyat, amelyet a betegeknek mindig maguknal kell tartaniuk, és minden orvosi
kezelés el6tt meg kell mutatniuk az egészségligyi szakembereknek. A vallalat emellett vizsgalatot
végez az implantatumok torésének és a belltetési/eltavolitdsi szovodmények kivizsgalasara a klinikai
ellatasban.

A Sixmo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatdban.

A Sixmo alkalmazasaval kapcsolatos informaciokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Sixmo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Sixmo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Sixmo-ra vonatkoz6 tovabbi informéacié az Eurépai Gyogyszeriigyndkség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sixmo.
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