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Sixmo (buprenorfin)
Prehlad o lieku Sixmo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Sixmo a na ¢o sa pouziva?

Sixmo je implantat pouzivany na lie¢bu zavislosti od opioidnych drog, ako st heroin alebo morfin.
Obsahuje liecivo buprenorfin.

Liek Sixmo sa pouziva v pripade dospelych, ktori su uz stabilizovani a uzivaju buprenorfin sublingvalne
(maximalne 8 mg/derl), a ktori takisto dostavaju lekarsku, socialnu a psychologickl podporu.

Ako sa liek Sixmo pouziva?

Liek Sixmo je dostupny ako implantat, ktory sa vklada pod kozu a ktory do tela nepretrzite uvolfiuje
buprenorfin. Pacient dostane Styri implantaty, ktoré sa podavaju pri lokalnej anestézii do vnatornej
Casti ramena a ponechavaju sa na mieste 6 mesiacov.

Vydaj lieku Sixmo je viazany na tzv. osobitny lekarsky predpis. To znamena, Ze vzhladom na mozné
zneuzitie lieku alebo vyvolanie zavislosti od neho sa pouziva za prisnejSich podmienok ako je bezné. Na
lie¢bu liekom Sixmo musi dohliadat odborny zdravotnicky pracovnik so skisenostami s lie¢bou
zéavislosti od opiatov. VloZenie a odstranenie implantatu musi vykonat lekar, ktory ma skdsenosti

s mensimi operaciami a bol vy$koleny v oblasti postupov vkladania a odstrafiovania implantatov.

Viac informacii o pouzivani lieku Sixmo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

va

Akym sposobom liek Sixmo Gcinkuje?

Liecivo lieku Sixmo, buprenorfin, je Ciasto¢ny agonista opioidov (Co znamenad, Ze p6sobi ako opiat,
avdak s mensim uc¢inkom). Liek je preto mozné pouzivat kontrolovanym spdsobom na pomoc pri
prevencii abstinenénych priznakov a zniZovani nutkania zneuzivat iné opiaty.

Aké prinosy lieku Sixmo boli preukazané v stadiach?

Na zéklade troch $tadii, na ktorych sa zucastnilo celkovo 627 pacientov so zavislostou od opiatov, sa
ukazalo, ze liek Sixmo je Ucinny pri zniZzovani prijmu opiatov pacientmi.
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V prvej Stadii sa porovnaval liek Sixmo s implantatmi obsahujdcimi placebo (zdanlivy liek) v pripade
163 pacientov, ktori predtym nedostavali buprenorfin. Po¢as prvych styroch mesiacov liecby bol podiel
vzoriek mocu, ktoré boli negativne na opiaty, priblizne 40 % v pripade pacientov liecenych liekom
Sixmo v porovnani s priblizne 28 % v pripade pacientov pouzivajucich placebo.

V druhej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 287 pacientov, ktori predtym nedostavali buprenorfin, sa
porovnaval liek Sixmo s implantatmi obsahujucimi placebo a so sublingvalnym buprenorfinom
(podavanym pod jazyk). Pocas Siestich mesiacov lieCby bol podiel vzoriek mocu, ktoré boli negativne
na opiaty, priblizne 31 % v pripade lieku Sixmo, 13 % v pripade placeba a 33 % v pripade
sublingvalneho buprenorfinu.

V obidvoch studiach sa pocet vzoriek mocu, ktoré boli negativne na opiaty, ku koncu lie¢by znizil, ¢o
naznacuje postupné slabnutie Ucinku lieku Sixmo.

V tretej Studii sa porovnaval liek Sixmo so sublingalnym buprenorfinom v pripade 177 pacientov,
ktorych zavislost od opiatov uz bola kontrolovana sublingvalnym buprenorfinom pri dennej davke
maximalne 8 mg. Po Siestich mesiacoch lie¢by odpovedalo na lie¢bu (tzn. minimalne v Styroch

zo Siestich mesiacov nebolo preukazané pouzivanie opiatov) priblizne 96 % pacientov lieCenych liekom
Sixmo v porovnani s priblizne 88 % v pripade pacientov pouzivajucich sublingvalny buprenorfin.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Sixmo?

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Sixmo (ktoré mdzu postihnit aZz 1 osobu z 10) su bolesti hlavy,
zapcha a problémy so spankom. NajcastejsSie vedlajsie Ucinky sUvisiace so zavedenim a odstranenim
implantatu su bolest, svrbenie, modriny, krvacanie, zaéervenanie koze a vyrazka v mieste implantatu.
Zoznam vdetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Sixmo sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Sixmo sa nesme pouzivat v pripade pacientov so zadvaznou respira¢nou nedostatoénostou
(neschopnostou poriadne dychat), pacientov so zavaznymi poruchami funkcie pecene, ani pacientov
pod vplyvom alkoholu alebo pacientov s alkoholovymi abstinenénymi priznakmi. Liek Sixmo sa nesmie
pouzivat spolu s liekmi znamymi ako opiatovi antagnosti (naltrexén a nalmefén). Takisto sa nesmie
pouzivat v pripade pacientov, ktori nemdZu absolvovat vySetrenie pomocou magnetickej rezonancie,
ani pacientov so zvy$enou tvorbou jaziev, pretoZe tym by sa staZila lokalizécia a odstranenie
implantatov. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Sixmo povoleny v EU?

Na zaklade hlavnych studii sa ukazalo, ze liek Sixmo bol pri lieCbe zavislosti od opiatov ucinnejsi ako
placebo a minimalne rovnako uc¢inny ako sublingvalny buprenorfin. Aj ked’ icinok implantatov

u pacientov, ktori predtym neboli lieceni buprenorfinom, ¢asom slabol, zostal zachovany u pacientov,
ktori uz boli stabilizovani nizkymi davkami buprenorfinu, a pouzivanie lieku Sixmo je preto vyhradené
pre tychto pacientov. Vedlajsie Ucinky lieku Sixmo su Ucinky, ktoré sa predpokladajud pri liekoch
obsahujucich buprenorfin, a vedlajsie ucinky slvisiace so samotnym implantatom sa povazuja za
zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Sixmo su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a e mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Sixmo?

Spoloénost, ktord uvadza liek Sixmo na trh, vytvori vzdelavaci program pre lekarov, ktori
pravdepodobne budu liek Sixmo predpisovat, s podrobnymi informaciami o chirurgickom postupe pri
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vkladani a odstrafiovani implantatu. Spolo¢nost takisto zabezpedi bezpeénostnd kartu, ktori majd mat
pacienti stale so sebou a ktori maju pred zacdiatkom akejkolvek lie¢by ukazat inym zdravotnickym
pracovnikom. Spolo¢nost okrem toho vykona $tadiu s cielom preskimat poskodenia implantatu a iné
komplikacie pocas vkladania a odstranovania implantatov v klinickej praxi.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Sixmo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Sixmo sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Sixmo sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsgie informacie o lieku Sixmo

Dalsie informécie o lieku Sixmo sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sixmo.
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