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Kérdesek és valaszok az Oxynal-lal, Targin-nal és
kapcsolddod nevekkel (oxikodon-hidroklorid / naloxon-
hidroklorid) kapcsolatban

Az 1234/2008/EK rendelet 13. cikkének (2) bekezdése szerinti eljaras
kimenetele

2014. oktdber 23-an az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség lefolytatta az Oxynal-ra, Targin-ra és kapcsol6do
nevekre vonatkozé dént8birdsagi eljarast. Az Ugyndkség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsagat (CHMP) felkérték arra, hogy déntsdn az ezen gyogyszerek forgalomba hozatali
engedélyét érinté mddositasrol, amely a nyugtalan lab szindréma kezelését célzé, Uj alkalmazas
bevezetésére vonatkozik. A bizottsag azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy az Oxynal, Targin és
kapcsolédd nevek elényei meghaladjak a kockazatokat az Uj alkalmazéasban, és a forgalomba hozatali
engedély mddositasa kiadhaté Németorszagban és a kdvetkez6 tagallamokban: Ausztria, Belgium,
Bulgaria, Ciprus, Cseh Kdztarsasag, Dania, az Egyesiilt Kiralysag, Esztorszag, Finnorszag,
Franciaorszag, Hollandia, Irorszag, Lengyelorszag, Lettorszag, Luxemburg, Magyarorszag, Norvégia,
Olaszorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag, Svédorszag, Szlovakia és Szlovénia.

Milyen tipusu gyogyszer az Oxynal és a Targin?

Az Oxynal és a Targin a csak opioidokkal kezelhetd sulyos fajdalom csillapitdsara alkalmazott
gyogyszerek.

Az Oxynal és a Targin két hatéanyagot tartalmaznak: oxikodon-hidrokloridot, egy opioid
fajdalomcsillapitét, valamint naloxon-hidrokloridot, egy opioid antagonistat, amelynek hozzaadasa az
opioidok altal okozott székrekedés ellensulyozasat célozza azaltal, hogy gatolja az oxikodonnak a
belekben talalhat6 opioid receptorokra kifejtett hatasat.

Az Oxynal, Targin és kapcsol6dé nevek Horvatorszag, Gordgorszag, Litvania és Malta kivételével
minden EU tagallamban kereskedelmi forgalomban vannak. Ezeket a gyégyszereket a Mundipharma
GmbH forgalmazza.

Miért végezték el az Oxynal és a Targin fellulvizsgalatat?

Az Oxynal és a Targin forgalomba hozatalat az EU-ban a Németorszag altal kiadott elsé forgalomba
hozatali engedélyen alapuld kélcsénds elismerési eljaras keretében engedélyezték. 2012 novemberében

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



az Oxynal-t és a Targin-t gyart6 vallalat egy tovabbi alkalmazasara vonatkozé kérelmet nyujtott be
Németorszagban: a sulyos, illetve nagyon sulyos nyugtalan lab szindréma tiineteinek kezelése, amikor
mas gyoégyszerekkel, az an. dopaminergekkel végzett kezelés sikertelen volt. A nyugtalan lab szindréma
egy olyan betegség, amelynél a beteg — rendszerint éjjel — lekiizdhetetlen végtagmozgatasi kényszert
érez, hogy megszlintesse a testében jelentkezd kellemetlen, fajdalmas vagy furcsa érzéseket.

A véllalat a nyugtalan lab szindréma kezelését célz6 tovabbi alkalmazasra vonatkozé engedélyt a
kovetkez6 tagallamokban kivanta elismertetni: Ausztria, Belgium, Bulgéria, Ciprus, Cseh Koztarsasag,
Dania, az Egyesiilt Kiralysag, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Hollandia, Trorszag, Lengyelorszag,
Lettorszag, Luxemburg, Magyarorszag, Norvégia, Olaszorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag,
Svédorszag, Szlovakia és Szlovénia (az ,érintett tagallamok™). A tagallamok azonban nem tudtak
megallapodasra jutni arrél, hogy elfogadjak-e ezt az 0j javallatot, és 2014. majus 2-an Németorszag az
tgyet dontObirdsagi eljaras céljabdl a CHMP elé terjesztette.

A beterjesztés indoklasat Hollandia azon aggalyai képezték, miszerint az Oxynal-ra és a Targin-ra
vonatkozoan a kérelemben benyujtott adatok nem elegendéek ahhoz, hogy pozitiv elény-kockazat
profilt igazoljanak a nyugtalan Iab szindrémaban. Kulénésen annak kapcsan meriltek fel aggalyok, hogy
az Oxynal és a Targin alkalmazasa tolerancidhoz és visszaéléshez vezethet, és hogy ezt nem vizsgaltak
megfeleléen a klinikai vizsgalat soran, valamint hogy a tolerancia és a visszaélés kockazatanak
csokkentésére iranyuld javasolt intézkedések nem tekinthet6k elégségesnek.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A bizottsag megvizsgalta a vallalat altal kérelme alatdmasztasara bemutatott vizsgalatot. A
rendelkezésre allé6 adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos egyeztetés alapjan a
CHMP egyetértett azzal, hogy a vizsgalat meggy6z6en bizonyitotta, hogy az Oxynal és a Targin elényos
hatasu a sulyos, illetve nagyon sulyos nyugtalan lab szindréma tineteinek kezelésében, amikor a
szokasos kezelés sikertelen. A biztonsagossagot illetéen a CHMP arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a
tolerancia és a visszaélés altalanos kockazata alacsonynak tekinthetd, és hogy az ezen kockazat
csOkkentésére javasolt intézkedések megfelelbek.

Ezért a CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy az Oxynal és a Targin el6nyei a nyugtalan Iab
szindréoma kezelésében meghaladjak a kockazatokat, és javasolta,hogy adjak ki a forgalomba hozatali
engedély moédositasat Németorszagban és az érintett tagallamokban.

Az Eurdpai Bizottsag 2014. december 22-én az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes, jogilag kételezd
hatarozatot adott ki ennek a mdédositasnak a végrehajtasarol.
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