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Koordinacna skupina CMDh schvaluje pozastavenie
platnosti povolenia na uvedenie na trh pre peroralne
roztoky metadénu obsahujuce povidén s vysokou
molekulovou hmotnostou

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMDh) ! schvalila na zaklade vzajomnej zhody odportdanie na pozastavenie platnosti povolenia na
uvedenie na trh pre peroralne (podavané cez ustny otvor) roztoky metadénu obsahujice povidén

s vysokou molekulovou hmotnostou. Platnost povolenia na uvedenie tychto liekov na trh bude
pozastavend, pokym ich zloZzenie nebude upravené. Okrem toho koordina¢na skupina CMDh schvalila,
aby metaddnové tablety obsahujlice povidon s nizkou molekulovou hmotnostou zostali na trhu za
podmienky vykonania prisluSnych zmien v informaciach o vyrobku.

Metadon sa pouziva v rehabilitaénych programoch na prevenciu alebo zmiernenie abstinen¢nych
priznakov u pacientov zavislych od opioidov, napr. od heroinu. Niektoré peroralne metadénové
pripravky obsahuju tiez pomocnu latku povidén, ktora je dostupna v ré6znych molekulovych
hmotnostiach. Aj ked' tieto lieky su uréené len na peroralne pouzitie, niektori pacienti mézu peroralne
metaddnové pripravky zneuzivat injekénym podanim do Zily. Ak sa liek obsahujlci povidon s vysokou
molekulovou hmotnostou (zndmy ako K90) zneuzije tymto spésobom, poviddn sa nevylldi z organizmu
a hromadi v bunkach Zivotne délezitych organov, ¢o mdze spdsobit vazne poskodenie zdravia.

Bezpeclnost peroralnych metaddnovych liekov obsahujlcich povidén preskimal Vybor pre hodnotenie
farmakovigilaénych rizik (PRAC) agentiry EMA na zaklade sprav o zavaznych neziaducich udalostiach
u byvalych alebo sucasnych toxikomanov v Nérsku, ¢o viedlo k pozastaveniu platnosti povolenia na
uvedenie na noérsky trh pre peroralne roztoky metadénu obsahujiceho povidén K90.

Vybor PRAC posudil dostupné Gdaje tykajlce sa bezpecnosti a rizik spojenych so zneuzivanim
metadénovych liekov obsahujtcich povidon v podobe injek¢ného podavania, uvedené v spravach po
uvedeni lieku na trh a v publikovanej literature a obratil sa na skupinu odbornikov (pozostavajucu

z patolégov a odbornikov na zavislosti), aby poskytla odporacanie. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze
opatrenia na minimalizaciu rizik by boli nedostato¢né na zmiernenie rizik spojenych s peroralnymi
roztokmi obsahujucimi povidon s vysokou molekulovou hmotnostou, a preto odporucil pozastavenie

! Koordina¢na skupina CMDh je regulaény organ pre lieky zastupujuci ¢lenské Staty Eurépskej tnie (EU).
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platnosti povolenia na uvedenie tychto liekov na trh. Tieto lieky sa budd musiet vhodnym spésobom
upravit pred opdtovnym uvedenim na eurdpsky trh.

V pripade metadénovych tabliet obsahujucich povidén s nizkou molekulovou hmotnostou (napr. K25

a K30) z dostupnych udajov vyplynulo, Ze tento typ povidénu sa z tela vylucuje a nehromadi sa

v bunkéch ako povidon s vysokou molekulovou hmotnostou. Tieto lieky preto zostan( na trhu

a informacie o lieku (sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatelov)
sa zmenia tak, aby sa posilnil odkaz, Ze tieto tablety su urcené len na peroralne podanie a nesmu sa

podavat Ziadnou inou cestou.

KedZe odporucanie vyboru PRAC koordinacna skupina CMDh schvadlila na zaklade vzajomnej zhody,
bude realizované vo véetkych &lenskych $tatoch EU, v ktorych su tieto lieky uvedené na trh, podla
dohodnutého harmonogramu.

Informacie pre pacientov

e Metaddn sa pouziva na lieCbu drogovej zavislosti pacientov od opioidov (napr. od heroinu).
Peroralne metaddnové lieky s dostupné ako roztoky alebo tablety a mali by sa uzivat len
peroralne.

e Niektoré peroralne roztoky metadénu obsahujd pomocnu latku povidén. Povidén je dostupny
v réznych molekulovych hmotnostiach. V pripade zneuzitia peroralnych roztokov metadénu
obsahujlcich povidon s vysokou molekulovou hmotnostou (K90) tym, Ze sa poda injekéne
namiesto toho, aby sa uzil peroralne, na Co su urcené, sa povidon zhromazduje v Zivotne
délezitych organoch a méze spdsobit vazne poskodenie zdravia s pripadnymi smrtefnymi
nasledkami.

e Vzhladom na potencidlne poskodenie zdravia, ku ktorému by mohlo ddjst na zéklade takéhoto
zneuzitia (injekéné podanie do Zily), sa pozastavi povolenie na uvedenie na trh pre roztoky
metaddénu obsahujuce povidén K90.

e Pacienti, ktori uzivaju peroralne roztoky metadénu s povidonom K90 v ramci svojho
rehabilitacného programu prejdd na iné metadonové lieky, ktoré nepredstavuju rovnaké riziko
hromadenia povidénu v Zivotne délezitych organoch.

e Metadbnové tablety s obsahom povidénu s nizkou molekulovou hmotnostou sa mézu dalej
pouzivat, pacientov je v8ak potrebné upozornit na to, Ze by sa mali uzivat len peroralne. Riziko
poskodenia zdravia je mensie v pripade povidénu s nizkou molekulovou hmotnostou (napr. K25
a K30), pretoze tento typ povidénu sa z tela vyluCuje a nepredpoklada sa jeho hromadenie
v bunkach ako v pripade povidénu s vysokou molekulovou hmotnostou.

e Pacienti, ktori maju otazky alebo obavy, sa maja obratit na svojho lekara alebo zdravotnickeho
pracovnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Niektoré perorélne roztoky metadénu obsahujl povidén s vysokou molekulovou hmotnostou (K90),
ktory moZe pri injekénom podavani poskodzovat zdravie, pretoze dochadza k jeho zadrziavaniu
v organizme a moze spdsobit poskodenie tkaniv.

e Pripady usadenin povidéonu a zavaznych neziaducich Gcinkov (napr. anémia a patologické
zlomeniny) boli hlasené u toxikomanov uzivajucich drogy v injekénej forme. Zdroj povidonu nebolo
mozné potvrdit, je v8ak pravdepodobné, Ze to bol peroralny roztok metadénu obsahujtci povidén
s vysokou molekulovou hmotnostou v ddsledku jeho zneuzitia injekénym podanim.



e KedZe ziadne opatrenia na minimalizaciu moznych skod sp&sobenych perordlnymi roztokmi
metadénu obsahujicimi povidon s vysokou molekulovou hmotnostou sa nedali identifikovat,
povolenie na uvedenie tychto roztokov na trh sa pozastavi. Pred opatovnym uvedenim na eurépsky
trh sa tieto roztoky bud( musiet upravit.

¢ KedZe povolenie na uvedenie tychto liekov na trh sa pozastavi, zdravotnicki pracovnici by mali
zariadit, aby ich pacienti presli na alternativnhe metaddnové lieky.

e Riziko poskodenia zdravia sa znizuje v pripade povidénu s nizkou molekulovou hmotnostou,
pretoze sa predpoklada jeho rychle vylic¢enie z organizmu a nehromadenie v bunkach. Metadénové
tablety obsahujlce poviddn s nizkou molekulovou hmotnostou zostavaju na trhu, ale prislusné
informacie o vyrobku budd zmenené na posilnenie odporucania, Ze tieto lieky st uréené len na
peroralne uzivanie a nesmu sa uzivat ziadnym inym spésobom.

Uvedené odporucania su zaloZzené na dostupnych Udajoch o bezpecnosti tykajlcich sa rizik spojenych
so zneuzitim metaddnovych liekov obsahujticich povidén tym, Ze sa podavaju injekéne. U&innost
metadonu podavaného ako substitucna lie¢ba zavislosti od opioidov bola uznana a nebola spochybnena
v ramci tohto preskimania.

Dalsie informacie o lieku

Metadodn je synteticky opioid (latka podobna morfinu). Lieky obsahujuce metadon sa pouzivajd na
lieCbu drogovej zavislosti pacientov zavislych od opioidov (napr. od heroinu), metadén zabranuje
abstinenc¢nym priznakom u pacientov zavislych od opioidov alebo ich zmierfiuje. LieCba metadénom by
sa mala poskytovat v kontexte $irSieho rehabilitaéného programu. Metaddn sa pouziva tiez na lie¢bu
silnej bolesti.

Peroralne metadonové lieky st dostupné ako roztoky alebo tablety, toto preskimanie sa tykalo len
peroralnych metadénovych liekov obsahujucich povidén. Povidén sa pouziva v peroralnych roztokoch
ako suspenzné a disperzné cinidlo alebo ako spojivo v pripade tabliet. Dostupné su rozne typy
povidonu, ktoré sa odliSuju svojou molekulovou hmotnostou (meranie velkosti molekuly). Povidon
nachadzajuci sa v peroralnych roztokoch metadénu ma vysokd molekulovd hmotnost (znamy ako

K90), zatial ¢o poviddn pouzivany v metadénovych tabletach ma nizku molekulovt hmotnost (napr.
K25 a K30).

Metadonové lieky obsahujlce povidén boli povolené vnutrostatnymi postupmi vo viacerych eurdpskych
krajinach. Peroralne roztoky boli povolené v tychto krajinach: Dansko, Finsko, Malta, Nérsko, Spojené
krélovstvo a Svédsko, perorélne tablety boli povolené v tychto krajindch: Dansko, Finsko, Island,
Madarsko, Nérsko, Rumunsko, Spanielsko a Svédsko.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie peroralnych metadonovych liekov obsahujticich povidén sa zacalo 10. aprila 2014

v stilade s postupom podla ¢lanku 107i smernice 2001/83/ES, ktory je tieZ zndmy ako postup Unie pre
naliehavé pripady. Nasledovalo po tom, ako agentira NOMA, nérska liekova agentura, na zaklade
hlaseni o zavaznych nezZiaducich udalostiach, ktoré boli zaznamenané u byvalych a sucasnych
toxikomanov v Nérsku, prijala rozhodnutie pozastavit platnost povolenia na uvedenie na trh pre jediny
perordlny roztok metaddénu obsahujlci poviddn s vysokou molekulovou hmotnostou pritomny na
vnutroStatnom trhu.



Preskiimanie vykonal najskér Vybor pre hodnotenie farmakovigilacnych rizik (PRAC). Odporucanie
vyboru PRAC bolo zaslané Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované
postupy — humanne lieky (CMDh), ktora prijala konecné stanovisko. Koordina¢na skupina CMDh, organ
zastupujuci ¢lenské Staty EU, je zodpovedny za zabezpedenie harmonizovanych bezpeénostnych
noriem pre lieky povolené vnatrostatnymi postupmi v celej EU.

KedZe koordinacna skupina CMDh dospela k dohode na zdklade zhody, tato dohoda sa bude realizovat
vo véetkych ¢lenskych étatoch EU, v ktorych su tieto lieky povolené, podla dohodnutého
harmonogramu.

Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov
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