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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Selincro
nalmefen

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Selincro. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Selincro do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest lek Selincro?
Selincro to lek zawierajacy substancje czynng nalmefen. Jest on dostepny w postaci tabletek (18 mg).
W jakim celu stosuje sie lek Selincro?

Lek Selincro stosuje sie jako pomoc w zmniejszeniu spozycia alkoholu u 0séb dorostych uzaleznionych
od alkoholu, spozywajacych ponad 60 g (w przypadku mezczyzn) lub ponad 40 g (w przypadku kobiet)
alkoholu dziennie.

Lek nalezy stosowac wytgcznie razem ze wsparciem psychologiczno-spotecznym (poradnictwem) oraz
wytacznie u 0séb, ktére nie wykazuja fizycznych objawdéw odstawienia i nie wymagajg natychmiastowej
detoksykacji.

Przyktad pogladowy: butelka wina (750 ml; 12% obj. alkoholu) zawiera okoto 70 g alkoholu, a butelka
piwa (330 ml; 5% obj. alkoholu) zawiera ok. 13 g alkoholu.

Lek Selincro wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Selincro?

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Selincro od pacjenta wymaga sie rejestrowania poziomu
spozycia alkoholu przez okres dwdch tygodni.
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Podczas pierwszej wizyty u lekarza oceniony zostanie ogdlny stan zdrowia pacjenta, wystepowanie
uzaleznienia od alkoholu oraz poziom spozycia alkoholu (na podstawie sprawozdania pacjenta).
Nastepnie pacjent zostanie poproszony o rejestrowanie spozycia alkoholu przez okoto dwa tygodnie.

Podczas kolejnej wizyty (po uptywie dwdch tygodni) mozna rozpocza¢ podawanie leku Selincro, jesli
pacjent w dalszym ciqgu wykazuje wysoki poziom spozycia alkoholu (powyzej 60 g dziennie w
przypadku mezczyzn i 40 g dziennie w przypadku kobiet).

Leczenie musi rowniez obejmowac poradnictwo majace na celu udzielenie pacjentowi pomocy w
ograniczeniu picia i podtrzymaniu leczenia.

Pacjent powinien przyjmowac doustnie jedng tabletke leku Selincro ,w razie potrzeby”, czyli wtedy,
gdy istnieje ryzyko, ze zacznie pi¢. Danego dnia mozna przyjac tylko jedng tabletke i zaleca sie jej
przyjecie od jednej do dwdch godzin przed przewidywanym rozpoczeciem picia. W przypadku gdy
pacjent zaczat pi¢ bez przyjecia leku Selincro, powinien zazyc¢ tabletke tak szybko, jak to mozliwe.

Dane dotyczace stosowania leku Selincro pochodzace ze standardowych badan klinicznych obejmuja,
okres leczenia trwajacy od szesciu miesiecy do jednego roku. Zaleca sie ostroznos$¢ w przypadku, gdy
lek Selincro jest przepisywany przez okres dtuzszy niz jeden rok.

Jak dziata lek Selincro?

Substancja czynna leku Selincro, nalmefen, przytacza sie do pewnego typu receptoréow opioidowych w
mobzgu. Receptory opioidowe odgrywaja wazna role w uzaleznieniach, a nalmefen przytaczajac sig do
nich i modyfikujac ich dziatanie, pomaga zmniejszy¢ potrzebe picia u ludzi przyzwyczajonych do
spozywania duzych ilosci alkoholu.

Lek Selincro nie zapobiega efektom intoksykacji alkoholowej.

Jak badano lek Selincro?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Selincro badano w modelach
eksperymentalnych.

Lek Selincro poréwnywano z placebo w dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 1322 mezczyzn i kobiet
z uzaleznieniem od alkoholu. Wszyscy pacjenci otrzymywali rowniez porady majace na celu udzielenie
im pomocy w ograniczeniu picia i podtrzymaniu leczenia.

Gtoéwng miarg skutecznosci leczenia byto zmniejszenie liczby dni, w ktorych pacjent spozywat duze
ilosci alkoholu, oraz obnizenie sredniego dziennego spozycia alkoholu po szesciu miesigcach leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania leku Selincro zaobserwowano w badaniach?

Wykazano, ze lek Selincro byt skuteczniejszy niz placebo w zmniejszeniu liczby dni, w ktérych pacjent
spozywat duze ilosci alkoholu, oraz w obnizeniu $redniego dziennego spozycia alkoholu.

Zaobserwowano znaczace postepy, zwykle w ciggu pierwszych czterech tygodni leczenia, u pacjentéw
spozywajacych ponad 60 g (w przypadku mezczyzn) lub ponad 40 g (w przypadku kobiet) alkoholu
dziennie. U pacjentéw tych po szesciu miesiqcach przyjmowania leku Selincro liczba dni w miesigcu, w
ktérych pacjent spozywat duze ilosci alkoholu, zmniejszyta sie z 23 do 10 w pierwszym badaniu i z 23
do 11 w drugim badaniu. Dzienne spozycie alkoholu u 0séb przyjmujacych lek Selincro spadio ze 102 g
do 44 g w pierwszym badaniu i ze 113 g do 43 g w drugim badaniu. Poprawa byta wieksza niz ta
obserwowana w przypadku placebo o ok. 2,7-3,7 dnia, w ktdérych pacjenci spozywali duze ilosci
alkoholu, oraz o ok. 10-18 g alkoholu spozywanego dziennie.
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Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Selincro?

Najczestsze dziatania niepozgdane (obserwowane u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: nudnosci
(mdtosci), zawroty gltowy, bezsennos¢ (trudnosci z zasypianiem) oraz bdl gtowy. Wiekszos¢ tych
dolegliwosci miata tagodny lub umiarkowany przebieg i byta krétkotrwata.

Leku Selincro nie nalezy stosowac u 0sdb, u ktérych moze wystepowacé nadwrazliwos¢ (alergia) na
nalmefen lub ktérykolwiek skfadnik produktu. Leku nie powinni stosowac pacjenci przyjmujacy leki
opioidowe, pacjenci z wystepujacym obecnie lub w przesztosci uzaleznieniem od opioidéw, pacjenci z
ostrymi objawami odstawienia opioidéw lub pacjenci podejrzewani o niedawne stosowanie opioidow.

Leku nie powinni réwniez stosowac pacjenci z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby lub nerek badz
z niedawnym ostrym zespotem odstawienia alkoholu w wywiadzie (obejmujacym halucynacje, ataki
epilepsji (drgawek) oraz drzenie).

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Selincro?

CHMP zauwazyt, ze wykazano skutecznos$c¢ leku Selincro w zmniejszeniu spozycia alkoholu u mezczyzn
spozywajacych ponad 60 g i u kobiet spozywajacych ponad 40 g alkoholu dziennie. W odniesieniu do
bezpieczenstwa stosowania zgtoszone w badaniach dziatania niepozadane nie wzbudzity
powazniejszych obaw. CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Selincro przewyzszajq,
ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Selincro

W dniu 25 Lutego 2013 Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Selincro
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Selincro znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Selincro nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem Ilub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 02-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002583/human_med_001620.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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