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Aterkallande av ansékan om &ndring av godk&nnandet for
forsaljning av Buvidal (buprenorfin)

Camurus AB drog tillbaka sin ansdkan om anvandning av Buvidal foér behandling av kronisk smarta hos
personer med opioidberoende.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 13 februari 2023.

Vad ar Buvidal och vad anvands det for?

Buvidal &r ett lakemedel som anvénds for att behandla beroende av opioider, sdsom heroin och morfin.
Det ges till vuxna och ungdomar fran 16 ars dlder som ocksa far medicinsk och psykologisk behandling
samt socialt stod.

Buvidal innehaller den aktiva substansen buprenorfin och &r ett "hybridlakemedel”. Det betyder att det
liknar ett "referensldkemedel” som innehaller samma aktiva substans men ges pa ett annat sétt.
Referensldkemedlet for Buvidal éar Subutex. Subutex finns som sublinguala tabletter (tabletter som
placeras under tungan), medan Buvidal finns som en injektionsvatska, |6sning, som ges under huden.

Buvidal har varit godkant i EU sedan november 2018.

Mer information om Buvidals nuvarande anvéndningar finns pa@ EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/buvidal.

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Foretaget ansokte om utdkad anvéndning av Buvidal for behandling av mattlig till svar kronisk smarta
hos patienter fran 16 ars alder med opioidberoende.

Hur verkar Buvidal?

Den aktiva substansen i Buvidal, buprenorfin, ar en partiell opioidagonist. Liékemedlet verkar pa de
opioidreceptorer (mal) i hjarnan och ryggmérgen som &r involverade i valbehags- och
smartlindringskanslor. Detta leder till att Buvidal verkar som en opioid, men inte lika kraftfullt. Det
innebar att lskemedlet kan anvéndas pd ett kontrollerat satt for att forebygga abstinensbesvar hos
patienter med opioidberoende och minska risken for att de missbrukar andra opioider.

Vid behandling av kronisk smérta verkar Buvidal p& samma satt som vid den befintliga indikationen.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultaten fran en studie pa 611 patienter som behandlades med opioider under
minst tre manader fér kronisk smérta i landryggen och som fick lindriga abstinensbesvar nar
opioiddosen sanktes.

Patienterna fick Buvidal i 10 veckor. Darefter gavs antingen Buvidal eller placebo (overksam
behandling) till 330 patienter for vilka en stabil och effektiv dos av lakemedlet hade natts. Patienterna
fick aven andra smartlindrande ldkemedel i begransade mangder om smartan ckade.
Huvudeffektmattet var en minskning av den genomsnittliga podngen for smaértintensitet som
rapporterats av patienterna.

Hur l1dngt hade utviarderingen kommit ndr ansokan drogs tillbaka?

Ansoékan drogs tillbaka efter det att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar myndigheten hade
utvarderat féretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragelista hyste
myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet betankligheter om att &ndra godk&nnandet fér férsaljning
for Buvidal sa att det dven omfattar behandling av kronisk smérta hos patienter med opioidberoende.

Myndigheten hyste beténkligheter om hur studien hade utférts. Uppgifter fran tva av platserna for
studien utesldts fran den slutliga analysen pa grund av betankligheter gallande uppgifternas
tillforlitlighet, och ett flertal av platserna for studien hade inte inspekterats eller granskats.

Dessutom hade foretaget inte pa ett tillfredsstéllande satt visat att studiens utformning och
patientpopulation lampade sig for den avsedda anvandningen. Myndigheten hyste ocksd beténkligheter
géllande den kliniska relevansen av den skillnad som sags mellan Buvidal och placebo.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfor myndigheten att foretaget inte hade lamnat in tillrackliga
uppgifter som stéd for sin ansékan om att dndra godkannandet for férsaljning av Buvidal.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget att aterkallandet grundades
pa foretagets beddmning av EMA:s begaran om ytterligare uppgifter till stéd for godkannandet av den
foreslagna indikationen.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med Buvidal.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
Idkaren i den kliniska prévningen.

Vad hander med Buvidal for behandling av opioidberoende?

Aterkallandet far inga foljder fér anvéandningen av Buvidal vid dess godkanda anvandning.
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