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Sixmo (buprenorfin) K
Sammanfattning av Sixmo och varfor det ar godkant inom 9
Vad ar Sixmo och vad anvands det for? K

Sixmo ar ett implantat som anvands for att behandla beroende,a\@oider som till exempel heroin
eller morfin. Det innehaller den aktiva substansen buprenorfin’@

Sixmo anvands pa vuxna som redan ar stabila nar de tar b orfin under tungan (hégst 8 mg/dag)
och som ocksé far medicinskt, socialt och psykologiskt sté

Hur anvands Sixmo? Q

Sixmo finns som ett implantat som satts in undi_| den. Implantatet frisatter buprenorfin kontinuerligt

i kroppen. Patienten far fyra implantat som s@
Implantaten ska sitta kvar i sex manader. Q

.0
e

under lokalbeddvning pa 6verarmens insida.

Sixmo ar receptbelagt och forskrivs p rskild receptblankett. Detta innebar att lakemedlet

anvands under striktare villkor an normalt eftersom det kan missbrukas eller leda till beroende.

Behandlingen med Sixmo maste s der dvervakning av halso- och sjukvardspersonal med
erfarenhet av behandling av opiei roende. Insattning och avlagsnande av implantaten maste utforas
av en lakare som har erfare v enklare kirurgiska ingrepp och som har genomgatt utbildning for

att utfora insattning och avlagsnande av implantaten.

*

*
For mer information om @du anvander Sixmo, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal. &

Hur verkar 0?

Den aktiva sn@ansen i Sixmo, buprenorfin, ar en partiell opioidagonist (vilket innebéar att den verkar
som en opigid®men mindre kraftfullt). Lakemedlet kan darfor anvandas pa ett kontrollerat satt for att
hjalpa® t forebygga abstinenssymtom och minska suget efter att missbruka andra opioider.

VA nytta med Sixmo har visats i studierna?

Vstudier p& sammanlagt 627 patienter med opioidberoende visade att Sixmo ar effektivt nar det
galler att minska patienternas intag av opioider.
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| den forsta studien jamférdes Sixmo med placebo (overksam behandling) hos 163 patienter som inte
hade fatt buprenorfin tidigare. Under de férsta 4 manaderna av behandling var procentandelen
negativa urintester for opioider cirka 40 procent for patienter som behandlades med Sixmo, jamfort
med cirka 28 procent for patienter som behandlades med placebo. %

I den andra studien med 287 patienter som inte hade fatt buprenorfin tidigare jamfordes Six.
placeboimplantat och med sublingualt buprenorfin (som gavs under tungan). Under sex ma Bg
behandling var procentandelen negativa urintester for opioider cirka 31 procent for patie@)m

behandlades med Sixmo, 13 procent for placebo och 33 procent for sublingualt bupre’no}'hq

| bada dessa studier minskade antalet urintester som var negativa for opioidanvand ot slutet av
behandlingsperioden, vilket tyder pd en minskning av Sixmos effekt éver tid.

*
I den tredje studien jamférdes Sixmo med sublingualt buprenorfin hos 177 p&gr vars
opiodberoende redan kontrollerades med sublingualt buprenorfin med en daglig dos pa 8 mg. Efter sex
manaders behandling svarade cirka 96 procent av patienterna som fic S pa behandlingen (dvs.
det fanns inga belagg for opioidanvandning under minst fyra av sex mZﬁa r) jamfort med omkring
88 procent av patienterna som fick sublingualt buprenorfin.

Vilka ar riskerna med Sixmo? o Q

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Sixmo (kan gh upp till 1 av 10 personer) innefattar
huvudvark, forstoppning och sémnstérningar. De vanlig iverkningarna som orsakas av att

implantatet fors in och avlagsnas ar smarta, klada, bla en, blédning, hudrodnad och utslag pa
platsen fér implantatet. En fullstandig férteckning dve erkningar som rapporterats for Sixmo finns i
bipacksedeln. @

Sixmo far inte ges till patienter med allvarlig ingsinsufficiens (oformaga att andas ordentligt), till

tillsammans med lakemedel som kallas

patienter med allvarliga leverproblem eller i enter med alkoholférgiftning eller som har symtom
pa alkoholabstinens. Sixmo far inte anv;
n

“opioidantagonister” (naltrexon och né&q ). Det far inte heller anvandas pa patienter som inte kan
genomga en MRT-undersokning eller.pd patienter som har haft en alltfor stor arrvavnadsbildning,
eftersom detta gor det svarare a% isera och avldgsna implantat. En fullstdndig forteckning 6ver
restriktioner finns i bipacksedelp®

*

Varfor ar Sixmo god(ant i EU?
.0

Huvudstudierna visade a{Qixmo var effektivare an placebo och minst lika effektivt som sublingualt
buprenorfin vid beh ing av opioidberoende. Medan effekten av implantaten tenderade att avta for
patienter som in igare behandlats med buprenorfin, bibehdlls effekten hos patienter som redan var
stabila pa laga \ av buprenorfin, och anvandningen av Sixmo ar darfér reserverad for dessa
patienter. Bi ingarna av Sixmo ar de som foérvantas for ett lakemedel med buprenorfin och
biverknin om ar kopplade till sjalva implantatet anses vara hanterbara.

Europej akemedelsmyndigheten fann darfor att fordelarna med Sixmo ar stdrre an riskerna och att
Si godkannas for forsaljning i EU.

*
L 4
\)@'g(‘jrs for att garantera saker och effektiv anvandning av Sixmo?

Foretaget som marknadsfor Sixmo kommer att inratta ett utbildningsprogram for lakare som forvantas
forskriva Sixmo for att ge utforlig information om det kirurgiska férfarandet for inséattning och
avlagsnande av implantatet. Foretaget kommer ocksa att tillhandahalla ett patientkort som patienterna
alltid ska ha med sig och visa fér annan halso- och sjukvardspersonal innan de far nadgon annan

Sixmo (buprenorfin)
EMA/251834/2019 Sida 2/3



medicinsk behandling. Féretaget kommer dessutom att genomféra en studie for att undersoka
implantatbrott och andra komplikationer under inforandet och avladgsnandet av implantat i klinisk
praxis.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter skaq
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Sixmo har ocksa tagits med i produktresumén ocp Q

N

*
Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Sixmo kontinuerli\[Qerkningar
som har rapporterats for Sixmo utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas fé kydda

patienterna. %

Ovrig information om Sixmo (@

bipacksedeln.

Mer information om Sixmo finns p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/megicﬁas/human/EPAR/sixmo.
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