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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Zubsolv
buprenorfina/nalokson

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Zubsolv. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Zubsolv.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Zubsolv nalezy zapoznacd sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Zubsolv i w jakim celu sie go stosuje?

Zubsolv jest lekiem stosowanym u oséb dorostych i mtodziezy powyzej 15. roku zycia w leczeniu
uzaleznienia od opioidow (narkotykow) takich jak heroina lub morfina.

Lek Zubsolv stosuje sie u 0séb, ktére otrzymujg takze wsparcie medyczne, spoteczne i psychologiczne
oraz wyrazity zgode na leczenie uzaleznienia. Lek zawiera substancje czynne buprenorfine i nalokson.

Zubsolv jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego
zawierajgcego te same substancje czynne, przy czym lek Zubsolv zawiera je w innych mocach dawki.
Lekiem referencyjnym dla produktu Zubsolv jest produkt Suboxone.

Jak stosowac produkt Zubsolv?

Poniewaz produkt Zubsolv moze by¢ naduzywany lub wywotywac uzaleznienie, mozna go otrzymac
tylko na podstawie specjalnej recepty i musi by¢ stosowany pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu uzaleznienia od opioidow.

Lek Zubsolv jest dostepny w postaci tabletek o réznych mocach dawki (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). Tabletki

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 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



przyjmuje sie raz na dobe; nalezy je umiesci¢ pod jezykiem i poczekaé na rozpuszczenie, co trwa do 10
minut.

W pierwszym dniu leczenia zalecana dawka dobowa wynosi jedng lub dwie tabletki leku Zubsolv o
mocy 1,4 mg/0,36 mg lub 2,9 mg/0,71 mg. W nastepnych dniach lekarz moze zwiekszy¢ dawke w
zaleznos$ci od odpowiedzi pacjenta, ale dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 17,2 mg buprenorfiny.
Gdy stan pacjenta sie ustabilizuje, za zgodq pacjenta dawke podtrzymujacg mozna stopniowo
zmniejszaé, az do zakonczenia leczenia.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Zubsolv?

Lek Zubsolv zawiera dwie substancje czynne: buprenorfine, ktdra jest czeSciowym agonistg
opioidowym (dziata tak samo jak opioid, ale z mniejszg moca), oraz nalokson, ktory jest antagonistg
opioidowym (przeciwdziata efektom podania opioidéw).

Tabletki podjezykowe zawierajace sama buprenorfing sgq stosowane w UE od potowy lat 90. XX w. w
leczeniu 0s6b uzaleznionych od opioidow. Dochodzi jednak do przypadkéw naduzywania tabletek
buprenorfiny przez osoby uzaleznione od narkotykdw, ktére rozpuszczajq tabletki i wstrzykujg sobie
powstaty roztwor. Dodanie naloksonu pomaga zapobiega¢ naduzywaniu leku, poniewaz po
wstrzyknieciu nalokson przeciwdziata dziataniu opioidéw, wywotujac u pacjenta silne objawy
odstawienia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Zubsolv zaobserwowano w
badaniach?

Firma przekazata dane uzyskane w wyniku badan leku referencyjnego Suboxone i pochodzace z
opublikowanej literatury, ukazujace korzysci ze stosowania buprenorfiny i naloksonu w leczeniu
uzaleznienia od opioidow.

Badanie z udziatem 125 zdrowych ochotnikow wykazato, ze tabletki leku Zubsolv o niektérych mocach
dawki doprowadzaja do wystgpienia nizszego stezenia substancji czynnych w organizmie niz produkt
referencyjny, wiec tych dwdch lekéw nie mozna stosowaé zamiennie. Badanie wykazato ponadto, ze
tabletki leku Zubsolv rozpuszczaty sie szybciej i miaty lepszy smak niz lek referencyjny.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Zubsolv?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zubsolv (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 osdb) to: zaparcia i objawy odstawienia leku takie jak bezsennos$¢ (problemy ze snem),
bole gtowy, nudnosci (mdtosci), nadmierna potliwos¢ i bdl. Powazne dziatania niepozadane to: drgawki
(ataki), wymioty, biegunka i nieprawidtowe wyniki préb watrobowych. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Zubsolv znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Zubsolv nie nalezy stosowac u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig oddechowg (niemoznosé
prawidtowego oddychania), ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, ostrym upojeniem alkoholowym
(nadmierne spozycie alkoholu) lub delirium tremens (stan powodowany przez odstawienie alkoholu).
Ponadto leku nie mozna stosowac z lekami naltrekson i nalmefen, innymi antagonistami opioidowymi
stosowanymi w leczeniu uzaleznienia od alkoholu lub opioidéw. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Zubsolv?

Skojarzenie buprenorfiny i naloksonu stanowi sprawdzong strategie leczenia uzaleznienia od opioidow,
zapobiegajacq naduzywaniu leku. Podobnie jak w przypadku leku Suboxone, Europejska Agencja
Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Zubsolv przewyzszajq ryzyko, i zalecita
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE. Poniewaz lek Zubsolv nie doprowadza do
wystgpienia takiego samego stezenia buprenorfiny i naloksonu we krwi jak lek referencyjny, lekdw tych
nie mozna stosowac zamiennie.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zubsolv?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zubsolv w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Zubsolv

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Zubsolv 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 Zubsolv nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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