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Fragor och svar om Oxynal, Targin och associerade namn
(oxykodonhydroklorid/naloxonhydroklorid)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 13.2 i forordning (EG) 1234/2008

Den 23 oktober 2014 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsférfarande for
Oxynal, Targin och associerade namn. Myndighetens kommitté for humanldkemedel (CHMP) hade blivit
ombedd att genomfora ett skiljedomsforfarande angaende en andring av dessa lakemedels
godkannande for forsaljning till att omfatta en ny anvandning vid behandling av restless leg-syndrom.
Kommittén fann att nyttan med Oxynal, Targin och associerade namn ar stérre an deras risker vid den
nya anvandningen och att andringen av godkannandet for forsaljning kan beviljas i Tyskland och
féljande medlemsstater: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Irland,
Italien, Lettland, Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien,
Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Ungern och Osterrike.

Vad ar Oxynal och Targin?

Oxynal och Targin ar lakemedel som anvands vid behandling av svar smarta, dar tillracklig effekt
endast uppnas med opioider.

Oxynal och Targin innehaller tva aktiva substanser: oxykodonhydroklorid, en smartstillande opioid
(opioidanalgetikum), och naloxonhydroklorid, en opioidantagonist, som har lagts till for att motverka
opioidinducerad forstoppning genom blockering av oxykodons effekt pa lokala opioidreceptorer i
tarmen.

Oxynal, Targin och associerade namn séljs i samtliga medlemsstater i EU utom i Grekland, Kroatien,
Litauen och Malta. Féretaget som marknadsfér dessa lakemedel ar Mundipharma GmbH.

Varfor granskades Oxynal och Targin?

Oxynal och Targin har godkants i EU enligt ett forfarande for 6msesidigt erkdnnande baserat pa det
ursprungliga godkdnnandet som beviljades av Tyskland. | november 2012 ansdkte foretaget for Oxynal
och Targin om ytterligare en anvandning i Tyskland: behandling av symtom pa svart till mycket svart
restless leg-syndrom nar behandling med andra lakemedel som kallas dopaminerga lakemedel har
misslyckats. Restless leg-syndrom é&r tillstdnd dar patienten har ett okontrollerbart behov av att réra
pa benen for att lindra obehag, smarta eller underliga kanslor i kroppen, i regel nattetid.
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Foretaget ville att godkannandet for ytterligare anvandning vid restless leg-syndrom skulle erkannas i
foljande medlemsstater: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Irland,
Italien, Lettland, Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien,
Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Ungern och Osterrike (de "berdorda medlemsstaterna™).
Medlemsstaterna lyckades dock inte sluta ett avtal om godkédnnandet av denna nya indikation och
Tyskland hé&nskdt arendet till CHMP for skiljedom den 2 maj 2014.

Skélen till hanskjutningen var att Nederlanderna uttryckte oro 6ver att de data om Oxynal och Targin
som hade lamnats in med ansokan inte var tillrackliga for att pavisa ett positivt nytta-riskférhallande
vid restless leg-syndrom. | synnerhet uttrycktes oro éver att anvandningen av Oxynal och Targin kan
leda till tolerans och felaktig anvandning, och inte hade studerats tillrackligt i den kliniska prévningen,
och de foreslagna atgarderna for att minska risken for tolerans och felaktig anvandning ansags
otillrackliga.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Kommittén undersokte den studie som foretaget lagt fram till stod for sin indikation. Baserat pa
utvarderingen av de tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén fann
CHMP att studien pa ett évertygande séatt hade visat att Oxynal och Targin &r gynnsamma vid
behandlingen av symtom p& svart till mycket svart restless leg-syndrom nar standardbehandling har
misslyckats. Vad galler sdkerheten drog CHMP slutsatsen att den totala risken for tolerans och felaktig
anvandning ar lag och att de foreslagna atgarderna for att minska denna risk ar tillrackliga.

CHMP fann darfor att nyttan med Oxynal och Targin vid restless leg-syndrom &r stérre an riskerna och
rekommenderade att andringen i godkdnnandet for forsaljning skulle beviljas i Tyskland och de berérda
medlemsstaterna.

Europeiska kommissionen utfardade ett EU-tackande rattsligt bindande beslut om att genomféra denna
andring den 22 december 2014.
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