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Klausimai ir atsakymai dél Oxynal, Targin ir susijusiy
pavadinimy (oksikodono hidrochlorido ir naloksono

hidrochlorido)

Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnio 2 dalyje humatytos procedlros
rezultatai

2014 m. spalio 23 d. Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg dél Oxynal, Targin ir
susijusiy pavadinimy. Agentdros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) buvo paprasyta
priimti sprendima dél Siy vaisty rinkodaros leidimo pakeitimo siekiant jtraukti naujg — neramiy kojy
sindromo gydymo —indikacijq. Komitetas priéjo prie iSvados, kad pagal naujg indikacijg vartojamy
Oxynal, Targin ir susijusiy pavadinimy nauda yra didesné uz jy keliama rizikg ir kad galima leisti keisti
ju rinkodaros leidima Vokietijoje ir Siose valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre,
Cv:ekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Pranciizijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje,
Liuksemburge, Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje,
Slovenijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtingje Karalystéje.

Kas yra Oxynal ir Targin?

Oxynal ir Targin — tai vaistai, kuriais gydomas stiprus skausmas, kurj galima kontroliuoti tik opioidais.

Oxynal ir Targin sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — opioidinio nuskausminamojo vaisto
oksikodono hidrochlorido ir opioidy antagonisto naloksono hidrochlorido, kuriuo vaistai papildyti
siekiant neutralizuoti opioidy sukeliamag viduriy uzkietéjimg sustabdant oksikodono veikimg prie
zarnyne lokaliai esanciy opioidy receptoriu.

Oxynal, Targin ir susijusiais pavadinimais prekiaujama visose ES valstybése narése, iSskyrus Kroatija,
Graikijg, Lietuva ir Malta. Siais vaistais prekiauja bendrove ,Mundipharma GmbH".

Kodél Oxynal ir Targin buvo perziiréti?

Oxynal ir Targin rinkodaros ES leidimas suteiktas vadovaujantis savitarpio pripazinimo procedura,
remiantis Vokietijoje suteiktu pirminiu rinkodaros leidimu. 2012 m. lapkri¢io mén. bendrové Vokietijoje
pateiké paraiska dél papildomos Oxynal ir Targin indikacijos — sunkios arba labai sunkios formos
neramiy kojy sindromo sukeliamy simptomuy gydymo, kai kiti vaistai, vadinami dopaminerginiais
vaistais, neveiksmingi. Neramiy kojy sindromas — tai sutrikimas, dél kurio pacientui pasireiskia
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nekontroliuojamas poreikis judinti gallines siekiant atsikratyti nemaloniy, skausmingy ar keisty pojaciy
kine, paprastai nakties metu.

Bendroveé norejo, kad pagal papildoma neramiy kojy sindromo gydymo indikacijg suteiktas rinkodaros
leidimas bty pripaZintas Siose valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje,
Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Liuksemburge,
Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje, Ispanijoje,
Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje (vadinamosiose susijusiose valstybese narese). Tadiau valstybems
naréms nepavyko susitarti, ar pritarti Siai naujai indikacijai, ir 2014 m. geguzés 2 d. Vokietija perdavé
$j klausimaq svarstyti CHMP pagal arbitrazo procediira.

Kreipimasis buvo pagristas Nyderlandy abejonémis dél paraiskoje pateikty duomeny apie Oxynal ir
Targin: Sios valstybés narés nuomone, jy nepakanka teigiamam pagal neramiy kojy sindromo
indikacijq vartojamy vaisty naudos ir rizikos santykiui jrodyti. Visy pirma nerimauta, kad vartodami
Oxynal ir Targin, pacientai gali priprasti prie Siy vaisty ir netinkamai juos vartoti ir kad tokia galimybé
buvo nepakankamai istirta atliekant klinikinj tyrima, be to, laikytasi nuomonés, jog pasitlyty priemoniy,
pripratimo prie Siy vaisty ir netinkamo jy vartojimo pavojui sumazinti nepakanka.

Kokios CHMP iSvados?

Komitetas jvertino tyrima, kuri bendrové pateiké kartu su savo paraiska. Remiantis turimy duomeny,
vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP sutarta, kad tyrimas jtikinamai jrodo, jog
Oxynal ir Targin yra naudingi gydant sunkios ir labai sunkios formos neramiy kojy sindromo
sukeliamus simptomus, kai standartinis gydymas neveiksmingas. Del Oxynal ir Targin saugumo, CHMP
priéjo prie iSvados, kad apskritai pripratimo prie Siy vaisty ir netinkamo jy vartojimo pavojus yra
nedidelis ir kad pasillytos priemonés Siai rizikai sumazinti yra tinkamos.

Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad Oxynal ir Targin nauda gydant neramiy kojy sindromg yra didesné
uz jy keliama rizika ir rekomendavo leisti keisti rinkodaros leidimg Vokietijoje ir susijusiose valstybése
narése.

2014 m. gruodzio 22 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiSkai privaloma sprendima, kad 3is
pakeitimas buty jgyvendintas.
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