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Pytania i odpowiedzi dotyczace produktow Oxynal, Targin
i nazw produktow zwigzanych (chlorowodorek
oksykodonu/chlorowodorek naloksonu)

Wynik procedury na mocy art. 13 ust. 2 rozporzgdzenia (WE) nr 1234/2008

W dniu 23 pazdziernika 2014 r. Europejska Agencja Lekdw przeprowadzita procedure arbitrazu
dotyczacq produktéw Oxynal, Targin i nazw produktéw zwigzanych. Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji zostat poproszony o przeprowadzenie procedury arbitrazu w
sprawie zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tych lekéw w celu uwzglednienia nowego
zastosowania w leczeniu zespotu niespokojnych nég. Komitet stwierdzit, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktéw Oxynal, Targin i nazw produktow zwigzanych w nowym wskazaniu przewyzszajq,
ryzyko i ze mozna zatwierdzi¢ wprowadzenie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu na
terenie Niemiec oraz nastepujacych panstw cztonkowskich: Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Czechy,
Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Wegry, Irlandia, Wiochy, totwa, Luksemburg, Niderlandy, Norwegia,
Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja i Zjednoczone Krélestwo.

Co to sa produkty Oxynal i Targin?

Produkty Oxynal i Targin to leki stosowane w leczeniu silnego bdlu, ktéry mozna leczy¢ wytacznie z
uzyciem opioidow.

Produkty Oxynal i Targin zawierajg dwie substancje czynne: chlorowodorek oksykodonu — opioidowy
$rodek przeciwbdlowy — oraz chlorowodorek naloksonu — antagoniste receptoréw opioidowych, ktory
dodaje sie w celu przeciwdziatania zaparciom wywotanym stosowaniem lekédw opioidowych poprzez
hamowanie dziatania oksykodonu w receptorach opioidowych w przewodzie pokarmowym.

Produkty Oxynal, Targin i nazwy produktéw zwigzanych sa dostepne w obrocie we wszystkich
panstwach czionkowskich UE z wyjatkiem Chorwacji, Grecji, Litwy i Malty. Za wprowadzanie tych lekow
do obrotu jest odpowiedzialna firma Mundipharma GmbH.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktéow Oxynal i Targin?

Produkty Oxynal i Targin zostaty dopuszczone do obrotu w UE w drodze procedury wzajemnego
uznania, w oparciu o pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane na terenie Niemiec. W
listopadzie 2012 r. firma odpowiedzialna za wprowadzenie produktéw Oxynal i Targin do obrotu ztozyta
wniosek o rozszerzenie zakresu wskazan do stosowania na terenie Niemiec o: leczenie zespotu
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niespokojnych ndg o nasileniu od ciezkiego do bardzo ciezkiego w przypadku, gdy stosowanie lekow
dopaminergicznych okazato sie nieskuteczne. Zespot niespokojnych ndg to zaburzenie polegajace na
wystepowaniu u pacjentow niekontrolowanej potrzeby poruszania nogami w celu zatrzymania
ucigzliwego, bolesnego lub nietypowego uczucia, wystepujacego zwykle w nocy.

Firma wnioskowata o zatwierdzenie dodatkowego zastosowania na terenie nastepujacych panstw
cztonkowskich: Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Wegry,
Irlandia, Wiochy, totwa, Luksemburg, Niderlandy, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja,
Stowenia, Hiszpania, Szwecja i Zjednoczone Krélestwo (,zainteresowane panstwa czionkowskie”).
Jednakze panstwa cztonkowskie nie byty w stanie osiggngé porozumienia w kwestii zatwierdzenia tego
nowego wskazania i w dniu 2 maja 2014 r. Niemcy wystapity do CHMP o przeprowadzenie procedury
arbitrazu.

Podstawqg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty wyrazone przez Holandie obawy, ze dane
dotyczace produktéw Oxynal i Targin przedtozone we wniosku nie byly wystarczajace, aby wykazac
korzystny stosunek korzysci do ryzyka w leczeniu zespotu niespokojnych ndég. W szczegdlnosci pojawity
sie obawy, ze stosowanie produktéw Oxynal i Targin moze prowadzi¢ do wystgpienia tolerancji i
niewtasciwego stosowania, co nie zostato wystarczajaco przeanalizowane w badaniach klinicznych, a
zaproponowane dziatania stuzgce zmniejszeniu ryzyka wystapienia tolerancji i niewfasciwego
stosowania uznano za niewystarczajace.

Jakie sq wnioski CHMP?

Komitet ocenit badanie przedstawione przez firme w celu poparcia wniosku. Na podstawie oceny
dostepnych danych i dyskusji naukowej wsrod cztonkéw Komitetu CHMP uznat, ze badanie wykazato w
sposoOb przekonujacy, ze stosowanie produktow Oxynal i Targin przynosi korzysci w leczeniu objawow
zespotu niespokojnych ndg o nasileniu od ciezkiego do bardzo ciezkiego w przypadku niepowodzenia
standardowej terapii. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania CHMP uznat, ze ogdlnie ryzyko
wystgpienia tolerancji i niewtasciwego stosowania jest niewielkie, a zaproponowane dziatania stuzace
zmniejszeniu tego ryzyka sg odpowiednie.

W zwigzku z tym CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktow Oxynal i Targin w leczeniu
zespotu niespokojnych ndg przewyzszaja ryzyko, i zalecit zatwierdzenie zmiany w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu na terenie Niemiec oraz zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Komisja Europejska wydata prawnie wigzaca decyzje dotyczaca wprowadzenia tej zmiany wazng w
catej UE w dniu 22 grudnia 2014 r.
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