COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in
cele ce urmeaza traducerea in limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea de catre Comitetul EMA pentru Medicamente de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) a autorizarii
pentru punere pe piata a produsului Sixmo (buprenorfind), nou tratament de
substitutie implantabil si de lunga durata pentru dependenta de opioide

EMA, 26 aprilie 2019

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea de catre Comitetul EMA pentru Medicamente
de Uz Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP)
a autorizarii pentru punere pe piata a produsului Sixmo (buprenorfina),
nou tratament de substitutie implantabil si de lunga durata pentru
dependenta de opioide

Comitetul EMA pentru medicamente pentru medicamente de uz uman (CHMP)
a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piatd in Uniunea Europeana
(EU) pentru produsul Sixmo (buprenorfind), indicat ca tratament de substitutie
pentru dependenta de opioide.

Produsul Sixmo este un medicament implantabil care, pe o perioada de sase luni,
elibereaza cantitati scazute de buprenorfina in organismul pacientului. Utilizarea
acestui produs este indicata la pacientii adulti stabili din punct de vedere clinic
sl care nu necesita administrarea sublinguala (sub limba) a unei cantitati de
buprenorfina de peste 8 mg pe zi, in cadrul unui tratament complex medical,
social si psihologic.

Tulburarea de utilizare a opioidelor (OUD) constituie o problema importanta de
sanatate publica, caracterizata prin utilizarea compulsiva de medicamente pe
baza de opioide eliberate cu prescriptic medicala sau de opioide obtinute in mod
ilicit, precum heroina, ceea ce poate provoca o suferinta semnificativa pe plan
psihic, fizic si social, precum si transmiterea de boli infectioase, supradozare
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Tratamentul standard al OUD vizeaza reducerea consumului ilicit de opioide,
implicand de obicei tratament pe termen lung cu substitute de opioide precum
metadona sau buprenorfina, precum si consilierea psihologica si sociala.



Produsul Sixmo contine buprenorfina ca substanta activa si este alcatuit din patru
tije de mici dimensiuni, prin care, timp de sase luni, se elibereaza continuu
buprenorfina; produsul se implanteaza in conditii de anestezie locala in partea
superioara a bratului pacientului, de catre un medic instruit special 1n acest scop.
Aceasta noua metoda de administrare poate mari aderenta la tratament si reduce
posibilitatea de utilizare gresita sau de supradozare accidentala la domiciliu,
precum si riscul ingerarii accidentale a buprenorfinei de catre alte persoane, in
special copii.

Siguranta si eficacitatea produsului Sixmo au fost studiate in cadrul a trei studii
pivot, la un total de 626 de pacienti adulti. Intr-unul dintre aceste studii au fost
inrolati adulti cu OUD si stare considerata stabila din punct de vedere clinic de
catre medic. Conform rezultatelor obtinute, 96,4% dintre pacientii din grupul de
tratament la care s-a utilizat produsul Sixmo au raspuns la tratament, comparativ
cu 87,6% dintre pacientii tratati cu buprenorfina administrata sublingual.

Cele mai frecvente evenimente adverse asociate cu utilizarea acestui produs au
fost cefaleea, constipatia si insomnia, care insotesc in mod obisnuit actiunca
substantei active buprenorfina. Cele mai frecvente reactii adverse determinate de
tehnicile de insertie si indepartare au fost durerea, pruritul sever si hematomul la
locul implantului. In plus, la unii pacienti s-a produs ruptura de implant.

Medicii care aplica acest tratament trebuie sa posede competente de chirurgie
minora i sa participe in prealabil la instruire specifica privitoare la introducerea
si indepartarea produsului Sixmo.

Pentru evaluarea in continuare a riscurilor asociate introducerii si indepartarii
acestui tip de implant, solicitantul de autorizatie de punere pe piata are obligatia
de a efectua un studiu suplimentar la pacientii din Europa.

Avizul formulat de CHMP este un pas intermediar in ceea ce priveste accesul
pacientilor citre produsul Sixmo. In cele ce urmeazi, avizul CHMP va fi
transmis Comisiei Europene in vederea adoptarii unei decizii privind autorizarea
de punerii pe piata in Intreaga UE. Odata acordata autorizatia de punere pe piata,
deciziile privind pretul si rambursarea se iau la nivelul fiecarui stat membru, pe
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sistemului national respectiv de sanatate.
Nota

Solicitantul de autorizatie de punere pe piatd a produsului Sixmo este
compania L. Molteni & C. dei Fratelli Alitti Societa di Esercizio S.p.A.



