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Sixmo (buprenorfina) é\
Przeglad wiedzy na temat leku Sixmo i uzasadnienie udzielgha pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE é\/

Qo
Czym jest lek Sixmo i w jakim celu sie go stosuje bo

Sixmo jest implantem stosowanym w leczeniu uzaleznienia od ,Q'otykéw opioidowych, takich jak
heroina czy morfina. Lek zawiera substancje czynng bupreng fg

Sixmo stosuje sie u 0séb dorostych, ktérych stan jest juz ilny w wyniku przyjmowania buprenorfiny
pod jezyk (nie wiecej niz 8 mg/doba) i ktérzy otrzymw@)wniez wsparcie medyczne, spofeczne i
psychologiczne. $O

Jak stosowac lek Sixmo A

O

Sixmo jest dostepny jako implant do wprowa&enia pod skore, ktoéry nieprzerwanie uwalnia do

organizmu buprenorfine. Pacjent otrzym ztery implanty, ktére umieszcza sie pod znieczuleniem
miejscowym po wewnetrznej stronie r@%ia i pozostawia sie na 6 miesiecy.

Lek wydawany na ,specjalng recep}§02nacza to, ze lek jest stosowany na bardziej rygorystycznych
warunkach niz zwykle, gdyz mo'{byc' nieodpowiednio stosowany lub moze wywotaé uzaleznienie.
Leczenie z zastosowaniem Sixnﬁé?-nusi odbywac sie pod nadzorem pracownika stuzby zdrowia
majacego doswiadczenie wa;tepowaniu z uzaleznieniem od opioidow. Wszczepianie i usuwanie
implantu musi wykony arz do$wiadczony w przeprowadzaniu drobnych zabiegdw chirurgicznych i
przeszkolony w zakrei&biegéw wszczepiania i usuwania.

J

Wiecej informacji oépsobie stosowania leku Sixmo znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
a

lekarz lub farma&

Jak dziata lek Sixmo
Q

Substanq? czynna leku Sixmo, buprenorfina, jest czeSciowym agonista opioidowym (dziata tak samo
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Korzysci ze stosowania leku Sixmo wykazane w badaniach

W trzech badaniach z udziatem tacznie 627 pacjentéw z uzaleznieniem od opioidow wykazano, ze
Sixmo skutecznie zmniejsza ilo$¢ przyjmowanych opioidéw. @

W pierwszym badaniu poréwnywano implant Sixmo z implantami placebo (leczenie pozorowane).QQ63
pacjentéw, ktérzy wczesniej nie przyjmowali buprenorfiny. W ciggu pierwszych 4 miesiecy Ieci@a
odsetek ujemnych wynikdw badan moczu na obecnos$¢ opioidéw wynosit okoto 40% w przypa 0sob
leczonych z zastosowaniem Sixmo w poréwnaniu z 28% u pacjentéw, ktérzy otrzymali pg@)o.

W drugim badaniu z udziatem 287 pacjentéw, ktorym wczesniej nie podawano buprg iny,
poréwnywano implant Sixmo z implantami placebo i z buprenorfing podjezykowa ( wang pod
jezyk). W ciggu 6 miesiecy leczenia odsetek ujemnych wynikow badan moczu na cnos¢ opioidéw
wynosit okoto 31% w grupie Sixmo, 13% wsrdd pacjentdow stosujacych pIaceba’JN’iB% w przypadku
0s0b otrzymujacych buprenorfine podjezykowa. /\/

W obu badaniach liczba ujemnych wynikéw badan moczu na obecnosé opu'&éw zmniejszyta sie pod
koniec okresu leczenia, co wskazuje na ostabienie dziatania leku Sixm&Qmiare uptywu czasu.

W trzecim badaniu poréwnywano lek Sixmo z buprenorfing podjezy@vq u 177 pacjentéw, u ktdérych
uzaleznienie od opioidéw byto juz kontrolowane za pomocq bupré@rfiny podjezykowej w dawce
dobowej nieprzekraczajacej 8 mg. Po 6 miesigcach leczenia u @%o 96% pacjentdéw otrzymujgcych
Sixmo wystgpita odpowiedz na leczenie (tzn. nie byto dowoc@v zazywania opioidow w ciggu co
najmniej 4 z 6 miesiecy) w poréwnaniu z okoto 88% pacj@tow stosujacych buprenorfine podjezykowa.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem Ie%@\(mo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze owaniem leku Sixmo (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: bdl gtowy, zaparcia i problem snem. Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane z
wszczepianiem i usuwaniem implantu to bdl, swedzenie, zasinienie, krwawienie, zaczerwienienie skory
oraz wysypka w miejscu wszczepienia i tu. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Sixmo znajduje sig \@ ce dla pacjenta.

Leku Sixmo nie wolno stosowac u,gyentéw z ciezkg niewydolnoscig oddechowa (niemoznosc
prawidtiowego oddychania), ciez zaburzeniami czynnosci watroby oraz u pacjentéw z zatruciem
alkoholowym lub z objawami odstawienia alkoholu. Leku Sixmo nie wolno stosowac razem z lekami
znanymi jako ,antagonisci idowi” (naltrekson, nalmefen). Ponadto leku Sixmo nie wolno stosowac
u pacjentéw, ktérym ni na wykonywac badania obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
(RM), ani u oséb, u ktdrych wystepuje nadmierne powstawanie tkanki bliznowatej, poniewaz
utrudniatoby to umie%
pacjenta. ~\(J
Podstawy, quszczenia do obrotu leku Sixmo w UE

<@

W bada i%h gtéwnych wykazano, ze lek Sixmo jest skuteczniejszy niz placebo i przynajmniej réwnie
skut jak buprenorfina podjezykowa w leczeniu uzaleznienia od opioidéw. Chociaz efekt dziatania
im I@ow Z czasem zmniejsza sie u pacjentow wczesniej nieleczonych buprenorfing, to utrzymywat sie
o) bpacjentéw, ktérych stan byt juz stabilny w wyniku przyjmowania niskich dawek buprenorfiny i w
Q@a_zku z tym stosowanie leku Sixmo zarezerwowane jest dla tych pacjentéw. Dziatania niepozadane

Qleku Sixmo sg przewidywalne dla lekéw zawierajgcych buprenorfine, a dziatania niepozadane zwigzane
z samym implantem uznaje sie za mozliwe do kontrolowania.

enie i usuniecie implantu. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla
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Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Sixmo
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego @
stosowania leku Sixmo {O

Firma, ktéra wprowadza lek Sixmo do obrotu, ustanowi program edukacyjny dla lekarzy, ktéréQ'uajq
przepisywac Sixmo, w celu udzielenia szczegdtowych informacji na temat zabiegu chirurgic6ego
umieszczania i usuwania implantu. Ponadto firma udostepni karte informacyjna, ktérg p@enci powinni
zawsze mie¢ przy sobie i okazywac innym pracownikom stuzby zdrowia przed otrzymaniem
jakiegokolwiek leczenia. Oprocz tego firma przeprowadzi badanie w celu przeanaliz Y nia mozliwosci
ztaman i innych komplikacji podczas wprowadzania i usuwania implantéw w prak&ilinicznej.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Sixmo w Ch terystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostr éci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow. 0

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Six égstale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Sixmo sg starannie oceniane &dejmowane sq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw. /b

<

Inne informacje dotyczace leku Sixmo .
4

Dalsze informacje na temat leku Sixmo znajdujq sie r\@ nie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/SiXm0.
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