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Sixmo (buprenorphinum)
Prehled pro pripravek Sixmo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Sixmo a k cemu se pouziva?

Pripravek Sixmo je implantat, ktery se pouziva k 1é¢bé zavislosti na opioidech, jako je heroin nebo
morfin. Obsahuje IéCivou latku buprenorfin.

Pfipravek Sixmo se pouziva u dospélych, jejichZ stav se stabilizoval pfi uzivani buprenorfinu
podavaného pod jazyk (v davce nejvyse 8 mg/den) a kterym je zaroven poskytovana lékarska, socidlni
a psychosocialni podpora.

Ve

Jak se pripravek Sixmo pouziva?

PFipravek Sixmo je k dispozici ve formé& implantatu, ktery se zavadi pod k{Zi a pribé&zné uvolfiuje
buprenorfin do téla. Pacientovi jsou aplikovany Ctyfi implantaty, které se po podani mistniho anestetika
zavadi pod k{(Zi na vnitFni strané horni ¢asti paze, kde zlstavaji po dobu 6 mésicd.

Vydej pfipravku Sixmo je vazan na ,zvlastni* |ékarsky predpis. To znamena, ze jelikoZ tento IéCivy
piipravek mize byt zneuZit nebo zplsobovat zavislost, vztahuji se na jeho pouziti piisn&jsi podminky.
Lécba pripravkem Sixmo musi probihat pod dohledem zdravotnického pracovnika, ktery ma zkusenosti
s |éCbou zavislosti na opioidech. Zavedeni a vyjmuti implantatu musi byt provedeno lékafem, ktery ma
zkuSenosti s menSimi chirurgickymi zakroky a ktery byl pro tyto procedury proskolen.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Sixmo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci l1ékarnika.

Jak pripravek Sixmo plisobi?

Lé&iva latka v pripravku Sixmo, buprenorfin, je ¢astecny opioidovy agonista (coz znamend, ze plsobi
jako opioid, ale je slabsi). Pfipravek tedy miZe byt pouZivan Fizenym zplsobem s cilem pFispét

k zabrdnéni vyskytu abstinenénich priznakd a omezit nutkani ke zneuzivani jinych opioidd.

Jaké prinosy pripravku Sixmo byly prokazany v pribéhu studii?

Ve tfech studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 627 pacientl se zavislosti na opioidech, bylo
prokazano, e pFipravek Sixmo je u nich pfi snizovani pfijmu opioidd G&inny.
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Prvni studie porovnavala pfipravek Sixmo s placebo implantaty (nedcinnymi implantaty) u 163
pacientd, ktefi buprenorfin dosud neuzivali. B&hem prvnich 4 mésicd 1é¢by byl podil vzorkd moi
negativnich na opioidy pfiblizné 40 % u pacientl lé¢enych pFipravkem Sixmo oproti zhruba 28 %
u pacientd lé¢enych placebem.

Druha studie u 287 pacientl, ktefi buprenorfin dosud neuZivali, porovndvala pfipravek Sixmo s placebo
implantaty a se sublingvalnim buprenorfinem (podavanym pod jazyk). Béhem 6 mésict 1é¢by byl podil
vzork( modi negativnich na opioidy pfiblizné 31 % u pFipravku Sixmo, 13 % u placeba a 33 %

u sublingvalniho buprenorfinu.

V obou studiich po&et vzorkd moci negativnich na opioidy ke konci Ié¢ebného obdobi klesal, coz
poukazuje na snizovani G¢innosti pripravku Sixmo v pribéhu ¢asu.

Treti studie porovnavala pfipravek Sixmo se sublingvalnim buprenorfinem u 177 pacientd, jejichz
zavislost na opioidech jiz byla IéCena sublingvalnim buprenorfinem v dennf davce do 8 mg. Po 6
mésicich 1é¢by vykazovalo reakci na Ié¢bu (kdy alespori po 4 ze 6 mésicli nebylo zaznamendano zadné
uzivani opioidd) priblizné 96 % pacientd lé¢enych piipravkem Sixmo oproti zhruba 88 % pacientd
IéCenych sublingvalnim buprenorfinem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sixmo?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Sixmo (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy, zacpa a potiZze se spankem. NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky souvisejicimi se zavedenim
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a vyjmutim implantatu jsou bolest, svedéni, tvorba modrin, krvaceni, zarudnuti kuze a vyrazka v misté
zavedeni implantatu. Uplny seznam nez&doucich G¢ink{ pfipravku Sixmo je uveden v piibalové
informaci.

PFipravek Sixmo se nesmi pouZivat u pacientl se zavaznou respiraéni insuficienci (neschopnosti
spravné dychat), pacientl se zavaznymi problémy s jatry a pacientl, ktefi jsou pod vlivem alkoholu
nebo se u nich vyskytuji alkoholové abstinencni pfiznaky. Pfipravek Sixmo se nesmi pouZivat soubézné
s |écivy zndmymi jako ,opioidni antagonisté" (naltrexon a nalmefen). Dale se nesmi pouzivat

u pacientd, ktefi nemohou podstoupit vysetieni pomoci snimkovani magnetickou rezonanci (podle SPC)
(MRI) a u kterych v minulosti do$lo k nadmérné tvorbé jizvové tkané, nebot to by mohlo ztizit
dohledani implantatd a jejich vyjmuti. Uplny seznam omezeni je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Sixmo registrovan v EU?

Hlavni studie prokazaly, ze pfipravek Sixmo byl pfi 1é¢bé zavislosti na opioidech Ucinnéjsi nez placebo a
nejméné stejné ucinny jako sublingvalni buprenorfin. Zatimco u pacientd bez predchozi 1é¢by
buprenorfinem G¢&inek implantatd postupem &asu slabl, u pacientd, jejichz stav jiz byl stabilizovan pFi
uzivani nizkych davek buprenorfinu, tento Ucinek pretrvaval a pouziti pfipravku Sixmo je tudiz
omezeno jen na tyto pacienty. Nezadouci ucinky pfipravku Sixmo odpovidaji o¢ekavanim pro lécivo
zalozené na buprenorfinu a nezadouci Ucinky souvisejici se samotnym implantatem se povazuji za
zvladatelné.

Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Sixmo prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Sixmo?

Spolecnost, ktera pripravek Sixmo dodava na trh, vypracuje vzdélavaci program pro Iékafe, u nichZ se
ocCekava, ze budou pripravek Sixmo predepisovat, s cilem poskytnout podrobné informace o
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chirurgickém zakroku pro zavedeni a vyjmuti implantatu. Spolecnost rovnéz poskytne informacni
karticku, kterou by pacienti méli vzdy nosit u sebe a pred jakymkoli Iékafskym oSetfenim ji ukazat
prislusnému zdravotnickému pracovnikovi. Spole¢nost navic provede studii zaméfenou na pfFipady
podkozeni implantatl a dalsi komplikace pfi jejich zavadéni a vyjimani v klinické praxi.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Sixmo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou tdaje o pouzivani pfipravku Sixmo pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Sixmo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Sixmo

Dalsi informace o pripravku Sixmo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sixmo.
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