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Sixmo (buprenorfina) Q

Prezentare generala a Sixmo si motivele autorizarii medic@ntului in UE

Ce este Sixmo si pentru ce se utilizeaza? é’

Sixmo este un implant utilizat pentru tratarea dependentei de dro@/opioide, precum heroina sau
morfina. Contine substanta activé buprenorfina. ’\

Sixmo se utilizeaza la adulti care sunt deja stabili in trata @cu buprenorfind administrata sub
limba (nu mai mult de 8 mg/zi) si care beneficiaza, de menea, de asistenta medicald, sociala si
psihologica.

Cum se utilizeaza Sixmo? 0

Sixmo este disponibil sub forma de impla care%ntroduce sub piele si care elibereaza buprenorfina
in organism in mod continuu. Pacientul prr"X,ce patru implanturi, care sunt introduse in partea
interioara a bratului superior sub anest @alé si care raman acolo timp de 6 luni.

Sixmo se poate obtine numai pe ba “éprescriptie medicalad ,speciala”. Aceasta inseamna ca,
deoarece poate fi folosit n mod, necor punzator sau poate cauza dependenta, medicamentul se
utilizeaza in conditii mai stric in mod normal. Tratamentul cu Sixmo trebuie efectuat sub
supravegherea unui cadru m;&u experientd in gestionarea terapeutica a dependentei de opioide.
Introducerea si indepértar@plantului trebuie efectuate de un medic cu experienta in procedurile
chirurgicale minore care mat un instructaj pentru procedurile de introducere si de indepartare a
implantului.

armacistului.

Pentru informatiiwmentare cu privire la utilizarea Sixmo, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastraesa

Cum act'@@azé Sixmo?

Substa@ctivé din Sixmo, buprenorfina, este un agonist partial de opioide (actioneaza ca un opioid,

dar @tensitate mai mica). Prin urmare, medicamentul poate fi utilizat in mod controlat pentru a

a'ﬁ prevenirea simptomelor de sevraj si pentru a reduce nevoia de utilizare abuziva a altor
<§i0| e.
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Ce beneficii a prezentat Sixmo pe parcursul studiilor?

Trei studii care au implicat in total 627 de pacienti cu dependenta de opioide au aratat ca Sixmo este
eficace in reducerea consumului de opioide al pacientilor.

Xy
Primul studiu a comparat Sixmo cu implanturile placebo (inactive) la 163 de pacienti care nu p@eré
inainte buprenorfind. In primele 4 luni de tratament, procentul testelor negative de depistar,
opioidelor in probele de urina a fost de aproximativ 40 % la pacientii tratati cu Sixmo, co’ iv cu
aproximativ 28 % la cei tratati cu placebo. @

Al doilea studiu pe 287 de pacienti care nu primisera inainte buprenorfina a compa%{Qno cu
implanturile placebo si cu buprenorfina sublinguald (administratd sub limb&). In c elor 6 luni de
tratament, procentul de rezultate negative la testele de depistare a opioidelor | ﬁele de urina a fost
de aproximativ 31 % pentru Sixmo, 13 % pentru placebo si 33 % pentru bup find sublinguala.

in ambele studii, numérul de rezultate negative la testele de urind pentr@istarea utilizarii de
opioide a scazut spre sfarsitul perioadei de tratament, indicand o redu% timp a efectului Sixmo.

de opioide era deja gestionata terapeutic cu buprenorfina subling a o doza zilnica de pana la 8 mg.
Dupa 6 luni de tratament, aproximativ 96 % din pacientii caréaqu primit Sixmo au raspuns la tratament
(si anume, nu au existat dovezi de utilizare de opioide in ce@ 4 din 6 luni) in comparatie cu
aproximativ 88 % din pacientii care au primit buprenorfi inguala.

Al treilea studiu a comparat Sixmo cu buprenorfina sublinguala IaLél pacienti a caror dependenta

Care sunt riscurile asociate cu Sixmo?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Si care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
dureri de cap, constipatie si tulburari de somn.“€ele’ mai frecvente reactii adverse legate de
introducerea si indepartarea implantului sNurere, mancarime, invinetire, sdngerare, inrosirea pielii
si eruptie pe piele la locul implantului. Peﬁb

cititi prospectul.

sta completa a reactiilor adverse asociate cu Sixmo,

L 4
Sixmo este contraindicat la pacien N sufera de insuficienta respiratorie severa (incapacitatea de a
respira normal), la cei cu problex;ﬂve de ficat, precum si la cei intoxicati cu alcool sau care au
simptome de sevraj alcoolic. ntraindicata utilizarea Sixmo impreund cu medicamente cunoscute
ca ,antagonisti de opioide” xona si nalmefen). De asemenea, medicamentul este contraindicat la
pacientii care nu pot fi s nei examinari prin RMN si la cei la care se formeaza tesut fibros in
exces, deoarece acest Jucrutar ingreuna localizarea si indepartarea implanturilor. Pentru lista completa
de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fos@\rizat Sixmo Tn UE?

Studiile pri au demonstrat ca Sixmo a fost mai eficace decat placebo si cel putin la fel de eficace
ca bup ipa sublinguald in tratamentul dependentei de opioide. Desi efectul implanturilor a avut
tendint se reduce in timp la pacientii care nu fusesera tratati inainte cu buprenorfina, acesta s-a
men a pacientii care erau deja stabili la doze mici de buprenorfing, iar utilizarea Sixmo este, prin

uﬁ 7 rezervata pentru acesti pacienti. Reactiile adverse ale Sixmo sunt cele preconizate pentru un
ament cu buprenorfing, iar reactiile adverse legate de implantul in sine sunt considerate
tionabile.

Prin urmare, Agentia Europeand pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Sixmo sunt mai mari
decat riscurile asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Sixmo?

Compania care comercializeaza Sixmo va institui un program educational pentru medicii care se
preconizeaza ca vor prescrie Sixmo pentru a furniza informatii detaliate cu privire la procedura
chirurgicald de introducere si indepartare a implantului. Compania va furniza, de asemenea, un &ﬁe
alerta pe care pacientii trebuie sa il poarte in permanenta la ei si sa il prezinte altor cadre m
fnainte de a primi un tratament medical. Tn plus, compania va efectua un studiu pentru aei
distrugerea implantului si alte complicatii survenite in timpul introducerii si indepartarii i p%

practica clinica. 0

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemen omandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Sixmo, care trebuie respectdte de personalul

medical si de pacienti. @

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Sixmo sunt nitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Sixmo sunt evaluate cu atentie si s% e masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

a
urilor in

Alte informatii despre Sixmo @
L 4

Informatii suplimentare cu privire la Sixmo sunt disponibile,ﬁx—ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sixmo.
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