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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Zubsolv
buprenorfin / naloxon

Ez a dokumentum a Zubsolv-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati tmutatonak a Zubsolv
alkalmazéasara vonatkozoan.

Amennyiben a Zubsolv alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Zubsolv és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Zubsolv feln6tteknél és 15 év feletti serdiil6knél az opioid (narkotikus) drogok, példaul a heroin vagy
morfin iranti fliggGség kezelésére alkalmazott gyogyszer.

A Zubsolv-ot olyan egyéneknél hasznaljak, akik orvosi, szocialis és pszicholdgiai tamogatasban is
részeslilnek és beleegyeztek a fliggdségik kezelésébe. A gydgyszer hatdanyaga a buprenorfin és a
naloxon.

A Zubsolv ,hibrid gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonl6 egy ,referencia-gyodgyszerhez”, amely
ugyanazokat a hatéanyagokat tartalmazza, de a Zubsolv-ban ezek hatdserdssége kiilonbozik. A
Zubsolv referencia-gyégyszere a Suboxone.

Hogyan kell alkalmazni a Zubsolv-ot?

Mivel a Zubsolv visszaélésre ad lehetOséget, illetve fliggGséget okozhat, csak kiilénleges orvosi
rendelvényre kaphatd, és az opioid fligg0ség kezelésében tapasztalt orvos felligyelete alatt kell
alkalmazni.
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A Zubsolv killénbdz6 hataserdsségu tablettak (0,7 mg/0,18 mg, 1,4 mg/0,36 mg, 2,9 mg/0,71 mg,
5,7 mg/1,4 mg, 8,6 mg/2,1 mg, 11,4 mg/2,9 mg) formajaban kaphat6. A tablettakat naponta egyszer,
a nyelv ala helyezve kell alkalmazni, majd hagyni felszivédni legfeljebb 10 perc alatt.

A kezelés els6 napjan a javasolt napi kezdéadag egy vagy két 1,4 mg/0,36 mg-os vagy

2,9 mg/0,71 mg Zubsolv tabletta. A kovetkez6 napokban az orvos a beteg terapias valaszatél fliggéen
emelheti az adagot, azonban a napi adag nem haladhatja meg a 17,2 mg buprenorfint. Amint a beteg
allapota stabilizalodik, a fenntarté adagot fokozatosan csokkenteni lehet, ha a beteg beleegyezik, és
végll a kezelést le lehet allitani.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatoban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Zubsolv?

A Zubsolv két hatéanyagot tartalmaz: buprenorfint, amely részleges opioid-agonista (Ugy hat, mint az
opioid kabitészerek, de kevésbé erbsen), valamint naloxont, amely opioid-antagonista (ellensulyozza
az opioid kabitészerek hatasait).

A kizardlag buprenorfint tartalmazé nyelvalatti tablettat az 1990-es évek kézepe 6ta forgalmazzak az
EU-ban az opioidfiigg6ség kezelésére. A buprenorfin tablettakkal azonban visszaélések térténtek: a
kabitdszerfiiggok feloldottak a tablettakat és az igy kapott oldatot injekcidval adtak be maguknak. A
tabletta kiegészitése naloxonnal segit megakadalyozni a gyégyszerrel vald visszaélést. Ennek az az
oka, hogy az injekcié beadasakor a naloxon ellensulyozza az opioidok hatasait, akut megvonasi
tineteket okozva a betegnek.

Milyen elonyei voltak a Zubsolv alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vallalat a referencia-gyogyszerrel, a Suboxone-nal végzett vizsgalatokbdl és a publikalt
szakirodalombdl szarmazoé adatokat nyujtott be, amelyek igazoltdk a buprenorfin és a naloxon el6nyds
hatasat az opioidfiiggdség kezelésében.

Egy vizsgalat 125 egészséges dnkéntes részvételével azt mutatta, hogy a Zubsolv tablettak egyes
hatdserdsségei alacsonyabb hatdéanyagszintet eredményeztek a szervezetben, mint a
referenciakészitmény, ezért a két gyégyszer nem cserélhets fel egymassal. A vizsgalat azt is
kimutatta, hogy a Zubsolv tablettak gyorsabban oldédtak fel és jobb izliek voltak, mint a referencia-

gyogyszer.
Milyen kockazatokkal jar a Zubsolv alkalmazasa?

A Zubsolv leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koéziil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a székrekedés és
a drogelvonasi tunetek, példaul az alvaszavar, fejfajas, hanyinger, tulzott verejtékezés és a fajdalom.
A sulyos mellékhatasok kozé tartoznak a gdércsrohamok, hanyas, hasmenés és koros majfunkcios
eredmények a vérvizsgalat soran. A Zubsolv alkalmazaséaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

A Zubsolv nem alkalmazhaté sulyos |égzési elégtelenség (megfeleld 1égzés képtelensége), sulyos
majproblémak, akut alkoholizmus (tulzott alkoholfogyasztas) vagy delirium trémensz (alkoholelvonas
altal okozott allapot) esetén. Nem alkalmazhat6 tovabba egyitt naltrexonnal és nalmefennel, amelyek
az alkohol- vagy opioidfiiggdség kezelésére alkalmazott, mas opioid-antagonistak. A korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.
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Miért engedélyezték a Zubsolv forgalomba hozatalat?

A buprenorfin és a naloxon kombinaciéja megalapozott stratégia az opioidfiiggdség kezelésében, amely
megakadalyozza a gyogyszerrel vald visszaélést. A Suboxone-hoz hasonléan az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Zubsolv alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, és javasolta a gyodgyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. Mivel a Zubsolv
nem eredményez a referencia-gydgyszerrel megegyez6 buprenorfin- és naloxonszinteket, a két
gyogyszer egymassal nem cserélhet6 fel.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zubsolv biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Zubsolv biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Zubsolv-val kapcsolatos egyéb informacio

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

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Zubsolv-val térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004407/human_med_002193.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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