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Jautajumi un atbildes par Oxynal, Targin un sinonimisko
nosaukumu zalém (oksikodona hidrogénhlorids/naloksana
hidrogénhlorids)

Saskana ar Regulas (EK) 1234/2008 13. panta 2. punktu veiktas procediras
iznakums

2014. gada 23. oktobri Eiropas Zalu agentlira pabeidza Oxynal, Targin un sinonimisko nosaukumu zalu
arbitrazas procediru. Adentiiras Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP) bija izteikts lGgums
izvértét izmainas So zalu registracijas aplieciba, lai iekJautu jaunu indikaciju — lietoSanu nemierigo kaju
sindroma arstésanai. Komiteja secinaja, ka Oxynal, Targin un sinonimisko nosaukumu zaju ieguvumi
jaunas indikacijas gadijuma attaisno So zalu radito risku un izmainas registracijas aplieciba var
apstiprinat Vacija un $adas dalibvalstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija,
Igaunija, Somija, Francija, Ungarija, Irija, Itdlija, Latvija, Luksemburga, Niderlande, Norvégija, Polija,
Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija un Apvienota Karaliste.

Kas ir Oxynal un Targin?

Oxynal un Targin ir zales, ko lieto, lai arstétu stipras sapes, kuras iespé€jams novérst vienigi ar
opioidiem.

Oxynal un Targin satur divas aktivas vielas: oksikodona hidrogénhloridu — opioidu grupas pretsapju
lidzekli — un naloksana hidrogénhloridu — opioidu antagonistu, ko pievieno, lai noverstu opioidu izraisitu
aizcietéjumu, blokéjot oksikodona iedarbibu uz receptoriem, kas atrodas vietéji zarnas.

Oxynal, Targin un sinonimisko nosaukumu zales tiek piedavatas tirgu visas Eiropas Savienibas
dalibvalstis, iznemot Horvatiju, Griekiju, Lietuvu un Maltu. Uznémums, kas tirgl piedava Sis zales, ir
Mundipharma GmbH.

Kapeéc tika veikta Oxynal un Targin parskatisana?

Oxynal un Targin Eiropas Savieniba ir redistrétas savstarpéjas atziSanas procediras veida,
pamatojoties uz sakotné&jo Vacija izsniegto redistracijas apliecibu. 2012. gada novembri uznémums
Vacija iesniedza pieteikumu Oxynal un Targin papildu lietoSanas indikacijai: smaga lidz loti smaga
nemierigo kaju sindroma simptomu arstésana, ja arstésana ar citam zalém, ko déveé par
dopaminergiskiem lidzekliem, ir bijusi neveiksmiga. Nemierigo kaju sindroms ir traucéjums, kura

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.



gadijuma pacientam ir nekontroléjama vajadziba kustinat ekstremitates, lai partrauktu nepatikamas,
sapigas vai neparastas sajutas kermeni, parasti naktl.

Uznémums Vélgjas, lai papildu indikacijas redistracija nemierigo kaju sindroma gadijuma tiktu atzita
$adas dalibvalstis: Austrija, Beldija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija,
Francija, Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Luksemburga, Niderland&, Norvédija, Polija, Portugalg,
Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija un Apvienotaja Karalisté (iesaistitajas dalibvalstis).
Tacu dalibvalstis nespé&ja panakt vienoSanos par Sis jaunas indikacijas apstiprinasanu, un 2014. gada
2. maija Vacija nositija 3o lietu CHMP arbitrazas procediras veikSanai.

ParskatiSanas pamata bija Niderlandes izteiktas bazas, ka kopa ar pieteikumu iesniegtie dati par
Oxynal un Targin ir nepietiekami, lai pieraditu labvéligu ieguvuma un riska attiecibu nemierigo kaju
sindroma gadijuma. Ipasi bija baZas par to, ka Oxynal un Targin lieto3ana varétu izraisit pierasanu un
launpratigu zaju lietoSanu, ka tas nav atbilstosi izpétits kliniska pé&tijuma un ka ierosinatie pasakumi
pierasanas un launpratigas lietoSanas riska mazinasanai nav pietiekami izvértéti.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Komiteja vértéja pétijumu, ko uznémums bija iesniedzis Si pieteikuma pamatosanai. Pamatojoties uz
pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP atzina, ka pétijuma ir
parliecinosi pieradits, ka Oxynal un Targin rada labvéligu ietekmi, arst&jot smaga vai Joti smaga
nemierigo kaju sindroma simptomus gadijumos, kad standarta terapija ir bijusi neveiksmiga. Attieciba
uz droSumu CHMP secinaja, ka kopuma pierasanas un launpratigas lietosanas risks ir uzskatams par
zemu un ka ierosinatie pasakumi S1 riska mazinasanai ir pieméroti.

Tadée| CHMP secinaja, ka Oxynal un Targin ieguvumi nemierigo kaju sindroma gadijuma attaisno So
zalu radito risku, un ieteica Vacija un iesaistitajas dalibvalstis apstiprinat izmainas registracijas
aplieciba.

2014. gada 22. decembri Eiropas Komisija izdeva visa Eiropas Savieniba juridiski saistosu IEmumu par
Sis izmainas ieviesanu.
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