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CMDh zatwierdza zawieszenie pozwolenia dla roztworow
doustnych metadonu z dodatkiem powidonu
wysokoczgsteczkowego

Grupa koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u
ludzi (CMDh).* w drodze konsensusu przyjeta zalecenie, aby zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu dla roztworéw doustnych metadonu z dodatkiem powidonu wysokoczasteczkowego. Zawieszenie
pozwolenia zostanie utrzymane w mocy do momentu zmiany sktadu tych produktéw. Ponadto CMDh
wyrazita zgode, aby tabletki metadonu z dodatkiem powidonu niskoczasteczkowego pozostaty w
obrocie ze zmianami w informacji o produkcie.

Metadon jest stosowany w programach odwykowych w zapobieganiu wystgpieniu objawdw odstawienia
lub ich fagodzeniu u pacjentow uzaleznionych od opioidéw, np. heroiny. Metadon w postaci doustnej
zawiera niekiedy dodatek powidonu o réznych masach czasteczkowych. Wprawdzie leki te sg
przeznaczone wylgcznie do stosowania doustnego, niektdrzy pacjenci nieprawidtowo stosujg doustny
metadon i wstrzykujg go sobie dozylnie. Jesli lek zawierajacy powidon wysokoczasteczkowy (znany
jako K90) jest nieprawidtowo stosowany w taki sposéb, powidon nie jest wydalany z organizmu i
gromadzi sie wewnatrz komorek niezbednych do zycia narzadéw, co moze je powaznie uszkodzic.

Bezpieczenstwo stosowania doustnego metadonu z dodatkiem powidonu zostato ponownie ocenione
przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC)
Europejskiej Agencji Lekéw po doniesieniach o powaznych zdarzeniach niepozadanych u oséb
uzaleznionych obecnie lub w przesztosci w Norwegii i zwigzanym z tym zawieszeniu pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w Norwegii dla roztworéw doustnych metadonu z dodatkiem powidonu K90.

PRAC dokonat oceny dostepnych danych na temat bezpieczenstwa stosowania i ryzyka zwigzanego z
nieprawidlowym stosowaniem metadonu z dodatkiem powidonu, polegajacym na jego wstrzykiwaniu,
pochodzacych ze zgtoszen po wprowadzeniu produktu do obrotu i z piSmiennictwa. Skonsultowano sie
tez z grupg ekspertéw (w tym patologdw i specjalistédw od uzaleznien). PRAC stwierdzit, ze dziatania
stuzgce zminimalizowaniu ryzyka bylyby niewystarczajace, aby zazegnac ryzyko zwigzane z roztworami
doustnymi metadonu z dodatkiem powidonu wysokoczasteczkowego i w zwigzku z tym zalecit
zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla tych produktéw. Wymagane sg odpowiednie
zmiany ich sktadu przed ponownym wprowadzeniem na rynek europejski.

1 CMDh jest organem nadzorujacym leki, reprezentujacym panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE) .
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W przypadku tabletek metadonu z dodatkiem powidonu o nizszej masie czasteczkowej (np. K25 i K30)
dostepne dane wykazaty, ze ten rodzaj powidonu jest wydalany z organizmu i nie gromadzi sie
wewnatrz komorek, w przeciwienstwie do powidonu wysokoczasteczkowego. W zwigzku z tym produkty
te pozostang w obrocie, przy czym do ich informacji o produkcie (ChPL i ulotka dla pacjenta) zostang
wprowadzone zmiany majace na celu podkreslenie, ze tabletki sg przeznaczone do podawania
doustnego i nie wolno ich przyjmowac w zaden inny sposaéb.

Poniewaz zalecenie PRAC zostato zatwierdzone przez CMDh w drodze konsensusu, zostanie ono
wdrozone przez wszystkie panstwa cztonkowskie UE, w ktdrych dostepne sg te produkty, zgodnie z
przyjetym terminarzem.

Informacje dla pacjentéow

e Metadon jest stosowany w leczeniu pacjentéow uzaleznionych od opioidéw (takich jak heroina).
Doustne leki z metadonem sg dostepne w postaci roztwordw lub tabletek i mozna je przyjmowac
wyltacznie doustnie.

e Niektore roztwory doustne metadonu zawierajg dodatek — powidon. Powidon jest dostepny w
réoznych masach czasteczkowych. Jesli roztwoér doustny metadonu z dodatkiem powidonu
wysokoczasteczkowego (K90), zamiast doustnie, zostanie niewtasciwie podany poprzez
wstrzykniecie, powidon gromadzi sie wewnatrz komérek niezbednych do zycia narzadéw, co moze
je powaznie uszkodzi¢, a nawet spowodowac zgon.

e Z powodu mozliwych szkéd, wynikajacych z takiego niewtasciwego stosowania (wstrzykiwanie
dozylne), obrét roztworami metadonu z dodatkiem powidonu K90 zostanie zawieszony.

e Pacjenci przyjmujacy podczas terapii odwykowej roztwory doustne metadonu z dodatkiem
powidonu K90 otrzymaja inne leki zawierajace metadon, ktdre nie stwarzajg takiego ryzyka
gromadzenia sie powidonu w waznych narzadach.

e Tabletki metadonu z dodatkiem powidonu o nizszej masie czasteczkowej bedg mogty by¢ nadal
stosowane, ale nalezy przypominac pacjentom, ze lek mozna przyjmowac wytacznie doustnie. W
przypadku tabletek z powidonem niskoczasteczkowym (np. K25 i K30) ryzyko jest mniejsze, jako
ze ten rodzaj powidonu jest wydalany z organizmu i nie przewiduje sie, aby gromadzit sie
wewnatrz komorek, w przeciwienstwie do powidonu wysokoczasteczkowego.

e W przypadku jakichkolwiek pytan pacjenci powinni porozmawiac¢ z lekarzem lub innym personelem
medycznym.

Informacje dla personelu medycznego

e Niektore roztwory doustne metadonu zawierajg powidon wysokoczgsteczkowy (K90), ktéry moze
by¢ szkodliwy po wstrzyknieciu, poniewaz gromadzi sie w organizmie i moze powodowac
uszkodzenie tkanek.

e Istniejg doniesienia o przypadkach wystapienia ztogdw powidonu i zwigzanych z nimi ciezkich
reakcjach niepozadanych (np. niedokrwistosci i patologicznych ztaman kosci) u oséb uzywajacych
narkotykow dozylnie. Nie udato sie potwierdzi¢ zrédta powidonu, ale prawdopodobnie jest nim
roztwor doustny metadonu z dodatkiem powidonu wysokoczgsteczkowego, niewtasciwie stosowany
we wstrzyknieciach.

e Jako ze nie udato sie okresli¢, jakie dziatania zminimalizowatyby potencjalne szkody, podjeto
decyzje o zawieszeniu obrotu roztworami doustnymi metadonu z dodatkiem powidonu



wysokoczasteczkowego. Wymagane sg zmiany ich sktadu przed ponownym wprowadzeniem na
rynek.

e W czasie, gdy pozwolenie na dopuszczenie tych lekédw do obrotu bedzie zawieszone, personel
medyczny powinien podawac pacjentom alternatywne produkty z metadonem.

e Ryzyko zwigzane z powidonem niskoczgsteczkowym jest mniejsze, poniewaz przewiduje sie, ze ten
rodzaj powidonu bedzie tatwo wydalany z organizmu i nie bedzie gromadzit sie wewnatrz komdrek.
Metadon w tabletkach z dodatkiem powidonu niskoczgasteczkowego pozostanie w obrocie, ale
informacja o produkcie zostanie zmieniona, aby podkresli¢, ze leki te sg przeznaczone wytgcznie do
podawania doustnego i nie nalezy ich przyjmowac¢ w zaden inny sposob.

Powyzsze zalecenia bazujg na dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i ryzyka
zwigzanego z niewtasciwym stosowaniem poprzez wstrzykiwanie lekow z metadonem z dodatkiem
powidonu. Skuteczno$¢ metadonu w terapii odwykowej oséb uzaleznionych od opioidow zostata
wykazana wczesniej i nie byta podawana w watpliwos¢ podczas niniejszej oceny.

Wiecej informacji o leku

Metadon jest syntetycznym opioidem (substancja przypominajacq morfine). Leki zawierajace metadon
sg stosowane w leczeniu pacjentow uzaleznionych od opioidéw (takich jak heroina). Metadon
zapobiega wystapieniu objawow odstawienia lub tagodzi je. Leczenie metadonem powinno by¢
stosowane w kontekscie szerszego programu odwykowego. Metadon jest tez stosowany w leczeniu
silnego bdlu.

Doustny metadon jest dostepny w postaci roztworéw lub tabletek. Przedmiotem niniejszej oceny byty
wylgcznie postacie doustne metadonu z dodatkiem powidonu. Powidon jest dodawany do roztworow
doustnych jako czynnik utatwiajacy tworzenie zawiesiny i dyspersje lub srodek wigzacy w tabletkach.
Dostepne sg rozne typy powidonu, ktére réznig sie masg czasteczkowg (wielkoscig czasteczek). W
roztworach doustnych metadonu znajduje sie powidon o wysokiej masie czgsteczkowej (nazywany
K90), a w tabletkach — powidon o niskiej masie czasteczkowej (np. K25 i K30).

Leki zawierajace metadon z dodatkiem powidonu zostaty dopuszczone do obrotu w procedurach
krajowych szeregu panstw europejskich. Roztwory doustne zostaty dopuszczone do obrotu w Danii,
Finlandii, na Malcie, w Norwegii, Szwecji i Wielkiej Brytanii. Tabletki doustne zostaty dopuszczone do
obrotu w Danii, Finlandii, na Wegrzech, Islandii, w Norwegii, Rumunii, Hiszpanii i Szwecji.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny doustnych lekdéw zawierajgcych metadon z dodatkiem powidonu wszczeto w
dniu 10 kwietnia 2014 r. zgodnie z art. 107i dyrektywy 2001/83/WE, znanej rowniez jako pilna
procedura unijna. Przeprowadzono jg w nastepstwie decyzji Norweskiej Agencji Lekéw (NOMA) o
zawieszeniu jedynego dostepnego na rynku krajowym roztworu doustnego zawierajgcego metadon z
dodatkiem powidonu wysokoczasteczkowego, w oparciu o zgtoszenia powaznych zdarzen
niepozadanych u 0s6b obecnie lub w przesztosci naduzywajacych narkotykéw w Norwegii.

Ponowng ocene przeprowadzit poczatkowo Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC). Zalecenie PRAC zostato przekazane do grupy koordynacyjnej
ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh), ktéra
przyjeta ostateczne stanowisko w tej sprawie. CMDh, jako organ reprezentujacy panstwa cztonkowskie



UE, jest odpowiedzialna za ujednolicenie standardow bezpieczenstwa w odniesieniu do lekow
dopuszczonych do obrotu w drodze procedur krajowych w catej UE.

Poniewaz CMDh przyjeta stanowisko w drodze konsensusu, zostanie ono wdrozone przez te panstwa
cztonkowskie, w ktérych leki te zostaty dopuszczone do obrotu, zgodnie z przyjetym terminarzem.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

Monika Benstetter lub Martin Harvey
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mailto:press@ema.europa.eu

	Informacje dla pacjentów
	Informacje dla personelu medycznego
	Więcej informacji o leku
	Więcej informacji o procedurze

