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A CMDh jovahagyja a magas molekulatémegl povidon
tartalmu metadon belsdleges oldatok felfliggesztését

A Kolcsonds elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja - Emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek (CMDh).! konszenzussal hagyta jové a magas molekulatémeg(i povidon tartalmd metadon
belsbleges (szajon at adandd) oldatok forgalomba hozatali engedélyének felfliggesztésére vonatkozé
javaslatot. A készitmények felfliggesztés alatt maradnak, amig Ujra nem formuléljak azokat. Tovabba a
CMDh egyetértett azzal, hogy az alacsony molekulatémeg(i povidon tartalmda metadon tablettak a
terméktajékoztatdé modositasa mellett maradjanak a piacon.

A metadont a rehabilitacios programokban alkalmazzak az opioid-, példaul heroinfliggd betegek
elvonasi tineteinek megel6zésére vagy csokkentésére. A metadon egyes kiszerelései additivként
povidont is tartalmaznak, amely kilonb6z6 molekulatémegekben kaphaté. Bar a gyogyszereket
kizarodlag szajon at térténs alkalmazasra szantak, néhany beteg visszaélhet a szajon at adandé
metadon készitményekkel, és beadhatja azt vénas injekciéban. Ha egy magas molekulatomeg(i
povidon (Ugynevezett K90) tartalmu gyoégyszerrel ilyen médon élnek vissza, a povidon nem valasztodik
ki a szervezetbdl, és felhalmozodik a létfontossagu szervek sejtjeiben, ami sulyos karosodast valthat
ki.

Norvégiaban a korabbi és jelenlegi droghasznaloknal jelentkezd, sulyos nem kivanatos eseményekrdl
sz0l6 beszamoldkat kovetben az Eurdpai Gydgyszerigynokség farmakovigilanciai kockazatfelmérési
bizottsaga (PRAC) elvégezte a povidon tartalmu, szajon at adandé metadon készitmények
biztonsagossaganak felllvizsgalatat, amely a povidon K90 tartalmi metadon bels6leges oldatok
felflggesztéséhez vezetett a norvég piacon.

A PRAC megvizsgalta a povidon tartalmd metadon készitményekkel injekcioként valé visszaéléssel
kapcsolatos kockazatokra vonatkozo, a forgalomba hozatal utani beszamolékbdl és a publikalt
szakirodalombdl szarmazo biztonsdgossagi adatokat, valamint egy szakért6i csoporthoz (mely
patologusokbol és fligg6ségi szakértdkbadl allt) fordult tanacsért. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a kockazatminimalizald intézkedések nem lennének elégségesek a magas molekulatomegl
povidon tartalmu bels6leges oldatok alkalmazasaval kapcsolatos kockazatok csokkentéséhez, ezért
javasolta, hogy ezeket a készitményeket figgesszék fel. Megfelel6 mddon Ujra kell azokat formulalni,
miel6tt Gjra bevezetnék az eurdpai piacra.

1 A CMDh az Eurépai Unié (EU) tagallamait képviselé gydgyszerszabalyozé hatésag.
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Az alacsonyabb molekulatémegl povidon (példaul K25 és K30) tartalmi metadon tablettakat illetéen a
rendelkezésre all6 adatok azt mutattak, hogy ez a fajta povidon kivalasztodik a szervezetbdl, és nem
halmozddik fel a sejtekben, mint ahogy a magas molekulatémeg( povidon teszi azt. Ezért ezek a
készitmények a piacon maradnak, és modositjdk a terméktajékoztatot (alkalmazasi elGiras és
betegtdjékoztatd), hogy megerdsitsék azt az lizenetet, miszerint a tablettak kizardlag szajon at torténd
alkalmazasra szolgalnak, és tilos azokat barmely mas moédon beadni.

Mivel a PRAC ajanlasat a CMDh konszenzussal hagyta jova, az most az dsszes unios tagallamban, ahol
a gyogyszert forgalmazzak, végrehajtasra keril a megallapodott Gitemterv szerint.

Tajékoztatd betegek részére

e A metadont a drogfliggdség kezelésére alkalmazzak opioidfiiggd (példaul heroinfliggd) betegeknél.
A szajon at adand6é metadon gyodgyszerek oldat vagy tabletta formajaban kaphatdk, és kizarélag
szajon at szedhet6k.

e Egyes metadon bels6leges oldatok egy hozzaadott anyagot, povidont is tartalmaznak. A povidon
kilonb6z6 molekulatémegekben kaphatd. Ha a magas molekulatomeg( povidon (K90) tartalmu
metadon bels6leges oldatokkal injekciéként élnek vissza a szajon at tortén6 adagolas helyett,
amelyre szantak azokat, a povidon felhalmozdédik a létfontossagu szervekben, és sulyos karosodast
okozhat, potencialisan halalos kévetkezményekkel.

e Azilyen visszaélésbdl (vénas injekcid) szarmazé lehetséges karosodas miatt a povidon K90
tartalmi metadon oldatok felfliggesztésre kertilnek.

e A povidon K90 tartalmu metadon bels6leges oldatokat alkalmaz6 betegeket a rehabilitacios
program részeként mas metadon készitményekre allitjak at, amelyek nem hordozzak a povidon
|étfontossagu szervekben torténd felhalmozodasanak ezen veszélyét.

e Az alacsonyabb molekulatomegUl povidon tartalmu metadon tablettak tovabbra is alkalmazhatdk,
azonban felhivjuk a betegek figyelmét, hogy ezeket kizardlag szajon at lehet bevenni. Az alacsony
molekulatomegli povidon (példaul K25 és K30) esetében a karosodas kockazata kisebb, mivel ez a
tipusu povidon kivalasztodik a szervezetbdl, és varhatéan nem halmozddik fel a sejtekben,
ahogyan a magas molekulatémeg(l povidon.

e Amennyiben a betegeknek kérdéseik vagy aggalyaik merlinének fel, forduljanak kezel6orvosukhoz
vagy egy masik egészségugyi szakemberhez.

Tajékoztatd egészségigyi szakemberek részére

e Egyes szajon at adanddé metadon oldatok magas molekulatémegl povidont (K90) tartalmaznak,
amely injekcidéban beadva karos lehet, mivel retinealédik a szervezetben, és szovetkarosodast
okozhat.

e Povidon lerakodas és sulyos nem kivanatos események (példaul anémia és patoldgias torések)
eseteir6l szamoltak be intravénas droghasznaldknal. A povidon forrasat nem lehetett megerdsiteni,
azonban valdszinlileg a magas molekulatomegl povidon tartalmu metadon bels6leges oldatokbdl
szarmazik injekcidként valo helytelen gydgyszerhasznalatot kévetden.

e Mivel a magas molekulatomeg(i povidon tartalmi metadon bels6leges oldatok alkalmazasaval
kapcsolatos, lehetséges karosodas minimalizalasara nem lehetett intézkedéseket azonositani, ezek
az oldatok felfiiggesztésre keriilnek. Ujra kell azokat formulalni, miel6tt Ujra bevezetnék a piacra.

¢ Amig ezek a gyogyszerek felfliggesztés alatt allnak, az egészségligyi szakembereknek at kell
allitaniuk betegeiket alternativ metadon készitményekre.



e A karosodas kockazata cstkken az alacsony molekulatomeg( povidon esetében, mivel az
varhatdan konnyen kivalasztddik, és nem halmozddik fel a sejtekben. Az alacsony molekulatémeg(
povidon tartalmd metadon tablettak forgalomban maradnak, azonban a terméktajékoztatot
modositjak, hogy megerdsitsék azt az ajanlast, miszerint ezek a gyogyszerek kizarélag szajon at
torténd alkalmazasra szolgalnak, és tilos azokat mas maddon beadni.

A fenti ajanlasok a povidon tartalmi metadon gyogyszerekkel injekcioként valé visszaéléssel
kapcsolatos kockazatokra vonatkozéan rendelkezésre allé biztonsagossagi adatokon alapulnak.
Elismerték a metadon hatékonysagat az opioid szubsztitlcios terapiaban, és ebben a felllvizsgalatban
nem kérdéjelezték meg azt.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A metadon egy szintetikus opioid (egy morfinszer(i anyag). A metadon tartalmd gyogyszereket a
drogfligg6ség kezelésére alkalmazzak opioidfliggé (példaul heroinfliggs) betegeknél. A metadon
megeldzi vagy csOkkenti az opiat elvonasi tiineteket. A metadon kezelést egy szélesebb koérd
rehabilitaciés program keretében kell alkalmazni. A metadont a sulyos fajdalom kezelésére is
alkalmazzak.

A szajon at adandé metadon gyoégyszerek oldat vagy tabletta formajaban kaphaték; ez a felllvizsgalat
csak a povidon tartalmu, szajon at adandé metadon készitményeket érintette. A povidont a bels6leges
oldatokban szuszpendald és diszpergalo szerként, a tablettdkban pedig kotdszerként alkalmazzak.
Kulonb6z6 povidonfajtak kaphatok, amelyek eltérnek a molekulatomegiikben (a molekulaméret egyik
paramétere). A szdjon at adand6 metadon oldatokban taldlhaté povidon magas molekulatomegl
(ugynevezett K90), mig a metadon tablettakban felhasznalt povidon alacsony molekulatomegli
(példaul K25 és K30).

A povidon tartalmi metadon gyégyszereket nemzeti eljaradsokban engedélyezték szamos eurdpai
orszagban. A bels6leges oldatok Danidban, Finnorszagban, Maltan, Norvégiaban, Svédorszagban és az
Egyesllt Kirdlysagban, a szajon at adandé tablettak pedig Daniaban, Finnorszagban, Magyarorszagon,
Izlandon, Norvégiaban, Romanidban, Spanyolorszagban és Svédorszagban engedélyezettek.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

Az ordlis, povidon tartalmi metadon gyégyszerek felllvizsgalata 2014. aprilis 10-én kezd6dott a
2001/83/EK iranyelv 107i. cikke, az ugynevezett ,slirgds unids eljaras” szerint. A NOMA, a norvég
gyogyszerhatdsag hatarozatat kdvette, amely Norvégiaban a korabbi és jelenlegi drogfliggoknél
jelentkez6, sulyos nem kivanatos eseményekrél sz6l6 beszamoldk alapjan felfliggesztette a nemzeti
piacon jelen Iévé egyetlen metadon tartalmu belséleges oldatot, amely magas molekulatémeg(
povidont tartalmaz.

Az elsé felllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC) végezte. A PRAC
ajanlasat tovabbitottak a Kdlcsonds elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportjanak —
Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek (CMDh), amely végleges allaspontot fogadott el. A CMDh,
amely az unids tagallamokat képvisel6 hatdsag, felel6s az Unidban nemzeti eljarasokban engedélyezett
gyogyszerek harmonizalt biztonsagi szinvonalanak biztositasaért.

Mivel a CMDh konszenzussal jutott megallapodasra, az a tagallamokban, ahol a gyoégyszer
engedélyezett, végrehajtasra keril a megallapodott Gitemterv szerint.
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