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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Zubsolv
buprenorfin/naloxon

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Zubsolv. Det
forklarar hur EMA beddomt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Zubsolv ska anvandas.

Praktisk information om hur Zubsolv ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Zubsolv och vad anvands det for?

Zubsolv ar ett lakemedel som ges till vuxna och ungdomar fran 15 ar for att behandla drogmissbrukare
som &r beroende av opioider (narkotika), som heroin eller morfin.

Behandling med Zubsolv &r avsedd for individer som aven far medicinskt, socialt och psykologiskt stéd
och som har gett sitt medgivande till att behandlas for sitt missbruk. Zubsolv innehaller de aktiva
substanserna buprenorfin och naloxon.

Zubsolv ar ett hybridlakemedel, vilket innebar att det liknar ett "referenslakemedel” som innehaller
samma aktiva substanser, men Zubsolv har andra styrkor av dessa. Referenslakemedlet fér Zubsolv ar
Suboxone.

Hur anvands Zubsolv?

Eftersom Zubsolv kan anvandas pa fel satt eller orsaka missbruk lamnas det bara ut mot sarskilt
recept. Behandlingen maste ske under ledning av en lakare med erfarenhet av hantering av
opioidmissbruk.

Zubsolv finns som tabletter med olika styrkor (0,7 mg/0,18 mg, 1,4 mg/0,36 mg, 2,9 mg/0,71 mg,
5,7 mg/1,4 mg, 8,6 mg/2,1 mg, 11,4 mg/2,9 mg). Tabletterna tas en gang dagligen genom att man
lagger dem under tungan dar de far I6sas upp under upp till 10 minuter.
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Den forsta behandlingsdagen ar den rekommenderade startdosen en eller tva tabletter Zubsolv

1,4 mg/0,36 mg eller 2,9 mg/0,71 mg. Under de foljande dagarna kan lakaren hoja dosen beroende pa
patientens svar, men den dagliga dosen ska vara hogst 17,2 mg buprenorfin. Nar patienten ar stabil
kan underhdllsdosen gradvis sankas om patienten samtycker och behandlingen kan eventuellt avslutas
helt.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Zubsolv?

Zubsolv innehaller tva aktiva substanser: buprenorfin, som ar en partiell opioidagonist (verkar som en
opioid men svagare) och naloxon, som &r en opioidantagonist (motverkar effekten av opioider).

Sublinguala resoribletter som innehaller enbart buprenorfin har anvants inom EU sedan mitten av
1990-talet for att behandla opioidmissbruk. Buprenorfintabletterna har dock missbrukats av
drogmissbrukare som har 16st upp tabletterna och injicerat 16sningen. Tillagg av naloxon bidrar till att
forhindra att lakemedlet missbrukas. Det beror pa att naloxon, nar det injiceras, motverkar effekterna
av opioider och orsakar akuta abstinenssymtom hos patienten.

Vilken nytta med Zubsolv har visats i studierna?

Foretaget tillhandaholl uppgifter fran studier med referenslakemedlet Suboxone och fran den
publicerade litteraturen som visar pa nyttan med buprenorfin och naloxon vid behandlingen av
opioidberoende.

En studie pa 125 friska frivilliga visade att vissa styrkor av tabletterna med Zubsolv producerade en
lagre niva av de aktiva substanserna i kroppen an referensprodukten och darfor ar inte de tva
lakemedlen utbytbara med varandra. Studien visade aven att tabletterna med Zubsolv l6stes upp
snabbare och hade en battre smak an referenslakemedlet.

Vilka ar riskerna med Zubsolv?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zubsolv (kan upptréada hos fler an 1 av 10 personer) ar
forstoppning och symtom pa abstinens sdsom insomni (sémnsvarigheter), huvudvark, illamaende,
svettningar och smarta. Allvarliga biverkningar ar till exempel krampanfall, krdkningar, diarré och
onormala resultat pa blodprover for leverfunktionstest. En fullstandig forteckning éver biverkningar
som rapporterats for Zubsolv finns i bipacksedeln.

Zubsolv far inte ges till patienter med svar respiratorisk insufficiens (oférmaga att andas ordentligt),
allvarliga leverproblem, akut alkoholism (kraftig alkoholkonsumtion) eller delirium tremens (ett
tillstand orsakat av alkoholabstinens). Det far heller inte anvandas med lakemedlen naltrexon och
nalmefen, som ar andra opioidantagonister som anvands vid behandling av alkohol- eller
opioidberoende. En fullstandig forteckning éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Zubsolv?

Att kombinera buprenorfin och naloxon ar en etablerad strategi for att hantera opioidberoende som
forhindrar att lakemedlet anvands felaktigt. Liksom for Suboxone fann Europeiska
lakemedelsmyndigheten att nyttan med Zubsolv ar stérre an riskerna och rekommenderade att
Zubsolv skulle godkannas for forsaljning i EU. Eftersom Zubsolv inte producerar samma mangder av
buprenorfin och naloxon i blodet som referenslakemedlet ar inte lakemedlen utbytbara med varandra.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Zubsolv?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Zubsolv har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Ovrig information om Zubsolv

EPAR for Zubsolv finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Zubsolv finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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