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nalmefen

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Selincro. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godkannande foér forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Selincro?

Selincro ar ett lakemedel som innehéller den aktiva substansen nalmefen. Det finns som tabletter
(18 mg).

Vad anvands Selincro for?

Selincro anvéands for att hjalpa till att minska alkoholkonsumtionen hos vuxna med alkoholberoende
som intar mer an 60 g alkohol per dag (for man) eller mer &n 40 g per dag (fér kvinnor).

Det ska endast anvandas tillsammans med psykosocialt stod (radgivning) och endast fér personer som
inte har fysiska abstinenssymtom och som inte kraver omedelbar avgiftning.

Som végledning: en flaska vin (750 ml; 12 % alkoholvolym) innehaller cirka 70 g alkohol och en flaska
6l (330 ml; 5 % alkoholvolym) innehaller cirka 13 g alkohol.

Selincro ar receptbelagt.

Hur anvands Selincro?

Innan behandlingen med Selincro paborjas far patienten skriva ner sin niva av alkoholkonsumtion
under en tvaveckorsperiod.
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Vid patientens forsta lakarbesok kommer utvardering att gdras av patientens totala hélsa,
alkoholberoende och niva av alkoholkonsumtion (baserat pa patientrapportering). Darefter kommer
patienten att fa skriva ner sin alkoholkonsumtion under cirka tva veckor.

Vid nasta besok (efter de tva veckorna) kan behandlingen med Selincro pabodrjas om patienten
fortsatter att ha en hog niva av alkoholkonsumtion (6ver 60 g per dag for man och 40 g per dag for
kvinnor).

I behandlingen méste ocksa inga radgivning for att hjalpa patienten att minska sitt drickande och hélla
sig till behandlingen.

Patienter ska ta en tablett Selincro genom munnen "vid behov”, det vill sdga nér det finns en risk for
att de skulle borja dricka. Endast en tablett kan tas pa en given dag och den ska helst tas en till tva
timmar innan det ar troligt att patienten bérjar dricka. Om patienten har bérjat dricka utan Selincro
ska en tablett tas s& snart som moijligt.

Data for anvandningen av Selincro fran kliniska standardstudier finns tillgangliga for en period av sex
manader till ett ar. Forsiktighet rekommenderas om Selincro forskrivs for mer an ett ar.

Hur verkar Selincro?

Den aktiva substansen i Selincro, nalmefen, faster till sdrskilda opioidreceptorer i hjarnan.
Opioidreceptorer spelar en roll i beroendet och genom att fasta till dessa och &ndra deras aktivitet
hjalper nalmefen till att minska begaret att dricka hos personer som ar vana vid stora méangder
alkohol.

Selincro forhindrar inte de berusande effekterna av alkohol.

Hur har Selincros effekt undersokts?

Effekterna av Selincro provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades p& manniskor.

Selincro jamfordes med placebo (overksam behandling) i tvd huvudstudier med 1 322 man och kvinnor
med alkoholberoende. Alla patienter fick ocksa radgivning for att hjalpa dem att minska sitt drickande
och halla sig till behandlingen.

Huvudmatten pa effekt var minskningen av antalet dagar med hog alkoholkonsumtion och den
genomsnittliga dagliga alkoholkonsumtionen efter sex manaders behandling.

Vilken nytta har Selincro visat vid studierna?

Selincro visade sig vara effektivare an placebo nar det gallde att minska antalet dagar med hog
alkoholkonsumtion och daglig alkoholkonsumtion.

Betydande forbattringar, ofta inom de forsta fyra veckornas behandling, sdgs hos patienter som redan
intog mer an 60 g alkohol per dag (for man) eller mer an 40 g per dag (fér kvinnor). Efter sex
manader minskade antalet dagar med hog alkoholkonsumtion per manad hos de patienter som tog
Selincro fran 23 till 10 i den forsta studien och fran 23 till 11 i den andra. Daglig alkoholkonsumtion
med Selincro foll fran 102 g till 44 g i den forsta studien och fran 113 g till 43 g i den andra. Jamfort
med placebo innebar detta en forbattring och ledde till omkring 2,7 till 3,7 farre dagar av hég
alkoholkonsumtion per manad och omkring 10 till 18 g minskat alkoholintag per dag.

Selincro
EMA/826403/2012 Sida 2/3



Vilka ar riskerna med Selincro?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) var illamaende, yrsel,
somnléshet och huvudvark. Stérre delen av dessa reaktioner var lindriga eller méattliga och hade kort
varaktighet.

Selincro far inte ges till patienter som ar éverkansliga (allergiska) mot nalmefen eller mot ndgot annat
innehallsamne. Det far inte ges till patienter som tar opioidlakemedel, till patienter som ar eller nyligen
har varit opioidberoende, patienter med akuta symtom pa opioidabstinens, eller till patienter som
misstanks ha anvant opioider nyligen.

Det far heller inte ges till patienter med svart nedsatt lever- eller njurfunktion eller som nyligen har
drabbats av akut alkoholabstinens (inklusive hallucinationer, anfall och darrningar och skakningar).

Varfor har Selincro godkants?

CHMP noterade att Selincro visat sig vara effektivt néar det gallde att sdnka alkoholkonsumtionen hos
man som drack mer &n 60 g och kvinnor som drack mer &n 40 g per dag. Vad gallde sakerheten
vackte inte de biverkningar som rapporterades i studierna nagra storre invandningar. CHMP fann att
nyttan med Selincro ar stdrre &n riskerna och rekommenderade att Selincro skulle godkédnnas for
forsaljning.

Mer information om Selincro

Den 25. Februari 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Selincro
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Selincro finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002583/human_med_001620.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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