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nalmefen

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Selincro. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Selincro, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Selincro?

Selincro je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino nalmefen. Na voljo je v obliki tablet (18 mg).
Za kaj se zdravilo Selincro uporablja?

Zdravilo Selincro se uporablja za pomo¢ pri zmanj$evanju uZivanja alkohola pri odraslih z odvisnostjo
od alkohola, ki uzivajo vec kot 60 g alkohola na dan (za moske) oziroma vec kot 40 g na dan (za
zenske).

Uporablja se lahko samo socasno s psihosocialno podporo (svetovanjem) in samo pri bolnikih, ki
nimajo fizi¢nih odtegnitvenih simptomov in ne potrebujejo takojsSnje detoksifikacije.

Kot vodilo: steklenica vina (750 ml; 12 vol. % alkohola) vsebuje priblizno 70 g alkohola, steklenica
piva (330 ml; 5 vol. % alkohola) pa vsebuje priblizno 13 g alkohola.

Izdaja zdravila Selincro je le na recept.
Kako se zdravilo Selincro uporablja?

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Selincro mora bolnik dva tedna beleziti stopnjo uzivanja
alkohola.
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Ob prvem obisku bolnika pri zdravniku se ovrednoti njegovo splodno zdravstveno stanje, odvisnost od
alkohola in stopnjo uzivanja alkohola (na podlagi bolnikovega poroc¢anja). Zatem se bolnika pozove, da
priblizno dva tedna belezi svoje uzivanje alkohola.

Pri naslednjem obisku (po dveh tednih) se lahko pri bolniku uvede zdravilo Selincro, ¢e je njegova
stopnja uzivanja alkohola Se vedno visoka (vec kot 60 g na dan za moske in 40 g na dan za Zenske).

Zdravljenje mora vkljucevati tudi svetovanje, ki bolniku pomaga zmanjsati pitje alkohola in se drzati
zdravljenja.

Bolnik mora vzeti eno tableto zdravila Selincro peroralno ,,po potrebi“, tj. ko obstaja tveganje, da bi
bolnik zacel piti alkohol. Vzame lahko samo eno tableto katerikoli dan, po moznosti eno do dve uri pred
verjetnim zacetkom pitja. Ce je bolnik zacel piti alkohol, ne da bi vzel zdravilo Selincro, mora vzeti
tableto v najkrajsem moznem casu.

Podatki o uporabi zdravila Selincro iz standardnih klini¢nih Studij so na voljo za obdobje od Sestih
mesecev do enega leta. Ce je zdravilo Selincro predpisano za ve¢ kot eno leto, je potrebna previdnost.

Kako zdravilo Selincro deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Selincro, nalmefen, se veze na nekatere opioidne receptorje v
moZzganih. Opioidni receptorji imajo pomembno vlogo pri zasvojenosti, zato nalmefen, ki se veZe nanje
in spremeni njihovo delovanje, pomaga zmanjSati potrebo po pitju pri bolnikih, ki so navajeni uzivati
velike kolicine alkohola.

Zdravilo Selincro ne preprecuje ucinkov zastrupitve z alkoholom.
Kako je bilo zdravilo Selincro raziskano?

Ucinki zdravila Selincro so bili najprej preskuseni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh.

Zdravilo Selincro so primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine) v dveh glavnih
Studijah, ki sta vkljuCevali 1 322 moskih in Zensk z odvisnostjo od alkohola. Vsi bolniki so bili delezni
tudi svetovanja, ki naj bi jim pomagalo zmanj3ati pitje alkohola in drzati se zdravljenja.

Glavno merilo ucinkovitosti je bilo zmanjsanje Stevila dni prekomernega pitja in povprecne kolicine
dnevno zauzitega alkohola po Sestih mesecih zdravljenja.

KaksSne koristi je zdravilo Selincro izkazalo med Studijami?

Zdravilo Selincro je bilo ucinkovitejSe od placeba pri zmanjSanju Stevila dni prekomernega pitja in
koli¢ine dnevno zauzitega alkohola.

Pomembna izboljSanja, ki se obiajno pojavijo v prvih stirih tednih zdravljenja, so opazili pri bolnikih, ki
so Ze uzivali vec kot 60 g alkohola na dan (za moske) oziroma vec kot 40 g na dan (za Zenske). Pri teh
bolnikih se je po Sestih mesecih jemanja zdravila Selincro Stevilo dni prekomernega pitja na mesec v
prvi $tudiji zmanj3alo s 23 na 10, v drugi pa s 23 na 11. Koli¢ina dnevno zauzitega alkohola se je po
jemanju zdravila Selincro v prvi Studiji zmanjSala s 102 g na 44 g, v drugi pa s 113 g na 43 g.
Izbolj$anja so bila v primerjavi s placebom vecja za priblizno 2,7 do 3,7 dni prekomernega pitja na
mesec in za priblizno 10 do 18 g alkohola na dan.
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Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Selincro?

Najpogostejsi nezeleni udinki zdravila (opazeni pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so bili navzea (slabost),
omotica, nespecnost (tezave s spanjem) in glavobol. Reakcije so bile veCinoma blage ali zmerne in
kratkotrajne.

Zdravila Selincro ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) nalmefen ali katero
koli drugo sestavino zdravila. Zdravila ne smejo uporabljati bolniki, ki jemljejo opioidna zdravila,
bolniki s trenutno ali nedavno odvisnostjo od opioidov, bolniki z akutnimi simptomi odtegnitve opioidov
in bolniki, pri katerih obstaja sum nedavne uporabe opioidov.

Prav tako ga ne smejo uporabljati bolniki s hudo okvaro jeter ali ledvic in bolniki z nedavnim akutnim
sindromom odtegnitve alkohola (ki vklju¢uje halucinacije, epilepti¢ne napade (krce) in tremor).

Zakaj je bilo zdravilo Selincro odobreno?

CHMP je menil, da se je zdravilo Selincro izkazalo za ucinkovito pri zmanjSevanju uzivanja alkohola pri
moskih, ki uzivajo vec kot 60 g, in pri zenskah, ki uZivajo vec kot 40 g alkohola na dan. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali v Studijah, niso vzbudili vecjih pomislekov glede varnosti. CHMP je
zakljucil, da so koristi zdravila Selincro veéje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj
odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Selincro

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Selincro, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 25. Februarja 2013.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Selincro je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Selincro preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 02-2013.
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