EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/629313/2017
EMEA/H/C/004407

Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Zubsolv
buprenorfin/naloxén

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zubsolv. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Zubsolv.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Zubsolv, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Zubsolv a na ¢o sa pouziva?

Liek Zubsolv sa pouziva u dospelych a dospievajucich starsich ako 15 rokov na liecbu zavislosti od
opioidnych (narkotickych) drog, ako je napriklad heroin alebo morfin.

Liek Zubsolv sa pouZiva u osbb, ktorym je poskytovana aj zdravotna, socialna a psychologicka podpora
a ktori suhlasili s tym, Ze sa budu liedit zo svojej zavislosti. Liek obsahuje G¢inné latky buprenorfin
a naloxon.

Liek Zubsolv je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze sa podoba na tzv. referencny liek obsahujuci
rovnaké ucinné latky, ale liek Zubsolv obsahuje tieto U¢inné latky v inych silach. Referenénym liekom
pre liek Zubsolv je liek Suboxone.

Ako sa liek Zubsolv uziva?

KedZze liek Zubsolv sa méze zneuzit alebo spbsobit zavislost, jeho vydaj je viazany na tzv. Specialny
lekarsky predpis a musi sa uzivat pod dohladom lekara, ktory mé skisenosti s lie¢bou zavislosti od
opioidov.
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Liek Zubsolv je k dispozicii vo forme tabliet r6znych sil (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). Tablety sa uzivaju jedenkrat
denne tak, Ze sa umiestnia pod jazyk a nechajl sa rozpustat v trvani do 10 minut.

Odporucana denna davka v prvy den liecby je jedna alebo dve tablety lieku Zubsolv 1,4 mg/0,36 mg
alebo 2,9 mg/0,71 mg. V nasledujlcich diioch mdze lekadr davku zvysit v zavislosti od odpovede
pacienta, denna davka v3ak nema byt vyssia nez 17,2 mg buprenorfinu. Ak sa dosiahne stabilizacia
stavu pacienta a ak pacienti sthlasia, méZe sa udrziavacia davka postupne znizovat a lie¢cbu mozno
nakoniec zastavit.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

v

Akym sposobom liek Zubsolv Gcinkuje?

Liek Zubsolv obsahuje dve ucinné latky: buprenorfin, Ciastocny agonista opioidov (Gcinkuje ako opioid,
ale slabsie), a naloxdn, antagonista opioidov (pOsobi proti G¢inkom opioidov).

Sublingvélne tablety obsahujice buprenorfin samotny st v EU dostupné od polovice 90. rokov 20.
storocia na lie¢bu zavislosti od opioidov. Tablety s buprenorfinom vsak boli osobami zavislymi od drog
zneuzivané tak, ze tablety rozpustali a potom si vysledny roztok sami injekéne podavali. Pridanie
naloxénu pomaha pri prevencii zneuZitia lieku, pretoze po injekénom podani naloxén pdésobi proti
ucinkom opioidov, ¢im spbsobuje pacientovi akitne abstinencné priznaky.

Aké prinosy lieku Zubsolv boli preukazané v stadiach?

Spoloénost predlozila Udaje zo $tudii s referenénym liekom Suboxone a z uverejnene;j literatary,
v ktorych sa preukazali prinosy buprenorfinu a naloxénu pri lieCbe zavislosti od opioidov.

V Studii zahfmajucej 125 zdravych dobrovolnikov sa preukdzalo, Ze niektoré sily tabliet lieku Zubsolv
vedu k nizSej hladine ucinnych latok v tele nez v pripade podavania referen¢ného lieku, a preto sa tieto
dva lieky nem6zu pouzivat zamenitelne. V stadii sa takisto preukazalo, Ze tablety lieku Zubsolv sa
rozpustaju rychlejsie a maju lepsiu chut ako referencny liek.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zubsolv?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Zubsolv (ktoré mdzu postihnlt viac ako 1 osobu z 10) su zapcha

a abstinenc¢né priznaky, ako je napriklad insomnia (problémy so spankom), bolest hlavy, nauzea (pocit
nevolnosti), hyperhidréza (nadmerné potenie) a bolest. Zavazné vedlajSie ucinky zahffiaju zachvaty
(kf€e), vracanie, hnacku a abnormalne vysledky krvnych testov na funkciu pecene. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouZzivani lieku Zubsolv sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Zubsolv sa nesmie pouzivat u pacientov so zdvaznou respira¢nou nedostatoénostou
(neschopnostou poriadne dychat), zavaznymi problémami s pecefiou, akitnym alkoholizmom
(nadmernou konzumaciou alkoholu) alebo deliriom tremens (stavom spdsobenym vysadenim
alkoholu). Liek sa nesmie pouzivat ani s liekmi naltrexénom a nalmefénom alebo s inymi antagonistami
opioidov pouzivanymi na lieCbu zavislosti od alkoholu alebo opioidov. Zoznam vsSetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Zubsolv povoleny?

Kombinacia buprenorfinu a naloxénu je zavedenou stratégiou na liecbu zavislosti od opioidov, ktora
brani zneuzitiu lieku. Eurépska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Zubsolv st podobne ako
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v pripade lieku Suboxone véacsie nez rizika spojené s jeho pouZivanim, a odporudila udelit povolenie na
jeho pouzivanie v EU. Ked%e liek Zubsolv nevytvara v krvi rovnaké mnozstva buprenorfinu a naloxénu
ako referencny liek, tieto lieky sa nemdzu pouZivat zamenitelne.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Zubsolv?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zubsolv boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Zubsolv

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zubsolv sa nachadza na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Zubsolv, preditajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatela (stcast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004407/human_med_002193.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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