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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Zubsolv
buprenorfina / nalossina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Zubsolv. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta tiaZvi ebs ghgpro Dainkortawtt&zzjoni prattika dwar [-uzu ta’ Zubsolv.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta ‘Zadieoli, ghandhom jaqraw il-fuljett ta " taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Zubsolv u ghal xiex jintuza?

Zubsolv hu medicina uzata fl-adulti u fl-adolexxenti li ghandhom iktar minn 15-il sena biex tigi kkurata
d-dipendenza fug medicini opjojdi (narkotici) bhall-eroina jew il-morfina.

Zubsolc jintuza fiindividwi li jkunu ged jir¢ievu wkoll appogg mediku, soc¢jali u psikologiku u li gablu li
jigu kkurati ghad-dipendenza taghhom. Fih is-sustanzi attivi, il-buprenorfina u n-nalossina.

Zubsolv huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal “medicina ta’ referenza” li fiha I-istess
sustanzi attivi, izda Zubsolv fih dawn is-sustanzi f'gawwa differenti. Il-medicina ta’ referenza ghal
Zubsolv hija Suboxone.

Kif jintuza Zubsolv?
Peress li Zubsolv jista’ jintuza hazin jew igabbad dipendenza, dan jista’ jinkiseb biss b’ricetta “specjali”
u ghandu jintuza taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ dipendenza fuq I-opjojdi.

Zubsolv hu disponibbli f'pilloli ta’ diversi gawwiet (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). ll-pilloli jittiehdu darba kuljum billi jitpoggew taht I-
ilsien u jithallew jinhallu sa 10 minuti.
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Fl-ewwel jum ta’ kura, id-doza ta’ kuljum rakkomandata hija pillola wahda jew tnejn ta’ Zubsolv

1.4 mg/0.36 mg jew 2.9 mg/0.71 mg. Matul il-jiem ta’ wara, it-tabib jista’ jzid id-doza skont ir-rispons
tal-pazjent izda d-doza ta’ kuljum ma ghandhiex tagbez I-17.2 mg buprenorfina. Ladarba I-pazjent
ikun gie stabbilizzat, jekk il-pazjent jagbel, id-doza ta’ manutenzjoni tkun tista’ titnaqqas bil-mod u
eventwalment il-kura tkun tista’ titwaqqaf.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Zubsolv?

Zubsolv fih zewg sustanzi attivi: il-buprenorfina, li hija agonista tal-oppjojdi parzjali (jigifieri tagixxi
bhal medicina opjojde izda b’ingas sahha) u n-nalossina, antagonista tal-opjojdi (sustanza li tiggieled I-
effetti ta’ medicini opjojdi).

Il-pilloli li jinhallu taht I-ilsien li fihom il-buprenorfina biss ilhom disponibbli fl-UE min-nofs id-
disghinijiet ghall-kura tad-dipendenza fug I-opjojdi. Madanakollu, il-pilloli tal-buprenorfina ma ntuzawx
kif suppost minn nies bil-vizzju tad-droga minhabba li jhollu I-pilloli fl-ilma u jinjettaw lilhom infushom
bis-soluzzjoni li tirrizulta. 1z-zieda ta’ nalossina tghin fil-prevenzjoni tal-uzu hazin ta’ din il-medicina.
Dan minhabba, li meta jkun injettat, in-nalossina tikkumbatti I-effetti tal-opjojdi, u jwassal lill-pazjent
biex jesperjenza sintomi akuti ta’ meta wiehed jieqaf jiehu I-opjojdi.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Zubsolv li hargu mill-istudji?

Il-kumpanija pprovdiet data minn studji bil-medicina ta’ referenza Suboxone u mil-letteratura
ppubblikata li turi I-beneficcji tal-buprenorfina u n-nalossina fil-kura ta’ dipendenza fuq l-opjojdi.

Studju li jinvolvi 125 voluntier/a b’sahhithom wera li xi gawwiet tal-pilloli Zubsolv ipproducew livell
iktar baxx tas-sustanzi attivi fil-gisem mill-prodott ta’ referenza u ghalhekk, iz-zewg medicini ma
jistghux jintuzaw wahda minflok I-ohra. L-istudju wera wkoll li I-pilloli Zubsolv inhallu iktar malajr u
kellhom toghma ahjar mill-medicina ta’ referenza.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Zubsolv?

L-effetti sekondariji I-iktar komuni b’Zubsolv (li jistghu jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma stitikezza u sintomi ta’ meta tieqaf tiehu I-medi¢ina bhal perezempju nuqqgas ta’ rqad (diffikulta
biex torqod), ugigh ta’ ras, dardir (thossok ma tiflahx), iperidrozi (gharaq eccessiv) u wgigh. Effetti
sekondariji serji jinkludu konvulzjonijiet (accessjonijiet), rimettar, dijarea u rizultati mhux normali tat-
testijiet tad-demm ghall-funzjoni tal-fwied. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati
b’Zubsolv, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Zubsolv m’ghandux jintuza f'pazjenti b’insuffi¢jenza respiratorja severa (ma tkunx tista’ tiehu n-nifs),
problemi severi fil-fwied, alkoholizmu akut (konsum eccessiv ta’ alkohol) jew delirium tremens
(kundizzjoni kkawzata minn meta wiehed jieqgaf jiehu I-alkohol). Dan m’ghandux jintuza wkoll mal-
medicini naltrexone u nalmefene, ma’ antagonisti tal-opjojdi uzati ghat-trattament ta’ dipendenza fuq
I-alkohol jew fuq l-opjojdi. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Zubsolv?

Il-kombinazzjoni tal-buprenorfina u n-nalossina hi strategija stabbilita biex tigi mmaniggjata d-

Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Zubsolv huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat
li jkun approvat ghall-uzu flI-UE. Billi Zubsolv ma jipproducix I-istess ammonti tal-buprenorfina u n-
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nalossina fid-demm bhall-medicina ta’ referenza, il-medicini ma jistghux jintuzaw wahda minflok |-
ohra.

X’mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat |I-uzu sigur u effettiv ta’ Zubsolv?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Zubsolv gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Zubsolv

L-EPAR shih ghal Zubsolv jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Zubsolv,
aqgra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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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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