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Sixmo (buprenorfinas)
Sixmo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Sixmo ir kam jis vartojamas?

Sixmo — tai implantas, skirtas gydyti priklausomybe nuo tokiy opioidiniy narkotiky, kaip heroinas ar
morfinas. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos buprenorfino.

Sixmo skiriamas jau stabilios buklés suaugusiems pacientams, vartojantiems (ne daugiau kaip 8 mg
per parg) poliezuvinés formos buprenorfino ir kurie kartu gauna medikamentine, socialine ir
psichologine pagalba.

Kaip vartoti Sixmo?

Gaminamas po oda jdedamas Sixmo implantas, iS kurio | organizma nuolat iSskiriamas buprenorfinas.
Pacientui skiriami keturi implantai. Implantas jdedamas vidinéje Zasto puséje taikant vietine nejautrg ir
neiSimamas 6 ménesius.

Sixmo galima jsigyti tik pateikus specialy recepta. Kadangi vaistas gali buti vartojamas ne pagal
paskirtj ar sukelti priklausomybe, Sio vaisto naudojimui taikomos grieztesnés nei jprasta salygos.
Gydyma Sixmo turi prizireti sveikatos prieziliros specialistas, turintis priklausomybés nuo opioidy,
gydymo patirties. Implantg jdéti ir pasalinti turi gydytojas, turintis smulkiy chirurginiy operacijy
patirties, iSmokytas atlikti jdéjimo ir pasalinimo procediras.

Daugiau informacijos apie Sixmo vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Sixmo?

Sixmo veiklioji medZiaga buprenorfinas yra dalinis opioidy agonistas (veikia taip pat kaip opioidas, tik
silpniau). Todél jis gali biti vartojamas su priezidra siekiant sumazinti abstinencijos simptomus ir
poreikj piktnaudziauti kitais opioidais.

Kokia Sixmo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris tyrimus su 627 priklausomybe nuo opioidy serganciais pacientais, paaiskéjo, kad Sixmo yra
veiksmingas siekiant sumazinti opioidy vartojima.
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Pirmame tyrime buvo lyginamas Sixmo ir placebo (preparato be veiklios medziagos) implanty poveikis
163 pacientams, kurie anksciau nevartojo buprenorfino. Per pirmuosius 4 gydymo ménesius opioidy
buvo nenustatyta mazdaug 40 proc. Sixmo gydyty pacienty Slapime ir mazdaug 28 proc. placebu
gydyty pacienty Slapime.

Antrame tyrime su 287 anksciau buprenorfinu negydytais pacientais buvo lyginamas Sixmo ir placebo
implanty ir poliezuvinio (po liezuviu vartojamo) buprenorfino poveikis. Per 6 gydymo ménesius opioidy
buvo nenustatyta mazdaug 31 proc. Sixmo gydyty pacienty, 13 proc. placeba vartojusiy pacienty ir
33 proc. poliezuvinj buprenorfing vartojusiy pacienty Slapime.

Abiejuose tyrimuose Slapimo, kuriame nenustatyta opioidy, bandiniy skaicius | gydymo pabaigq
sumazéjo. Tai rodo, kad ilgainiui Sixmo poveikis mazéja.

Treciame tyrime buvo lyginamas Sixmo ir polieZzuvinio buprenorfino poveikis 177 pacientams, kuriy
priklausomybé nuo opioidy jau buvo sékmingai gydoma ne didesne kaip 8 mg per parg polieZzuvinio
buprenorfino doze. Po 6 gydymo meénesiy gydymas Sixmo buvo veiksmingas (t. y. opioidy vartojimo
nenustatyta bent 4 i§ 6 ménesiy) mazdaug 96 proc. pacienty, palyginti su mazdaug 88 proc.
poliezuvinj buprenorfing vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Sixmo vartojimu?

Dazniausi Sixmo Salutinio poveikio reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
galvos skausmas, viduriy uzkietéjimas ir miego sutrikimai. Dazniausi implanto jdéjimo ir iSémimo
sukelti Salutinio poveikio reiskiniai buvo implantavimo vietos skausmas, niezéjimas, kraujosruva,
kraujavimas, odos paraudimas ir bérimas. ISsamy visy Sixmo Salutinio poveikio reisSkiniy sqrasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Sixmo negalima skirti pacientams, sergantiems sunkiu kvépavimo funkcijos nepakankamumu
(negalintiems tinkamai kvépuoti) ir turintiems sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy, pacientams, kurie
yra apsinuodije alkoholiu arba jiems pasireiské alkoholio abstinencijos simptomai. Sixmo negalima
vartoti kartu su opioidy antagonistais (naltreksonu ir nalmefenu). Vaisto negalima skirti pacientams,
kuriems negalima atlikti magnetinio rezonanso tomografijos, ir pacientams su pernelyg stipriu randy
formavimusi, nes dél to gali blti sunkiau implanta jdéti ir iSimti. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite
pakuotés lapelyje.

Kodél Sixmo buvo registruotas ES?

Pagrindiniy tyrimy rezultatai parodé, kad Sixmo buvo veiksmingesnis uz placebg ir ne maziau
veiksmingas nei poliezuvinis buprenorfinas priklausomybei nuo opioidy gydyti. Nors implanty poveikis
pacientams, kurie anksciau nebuvo gydomi buprenorfinu, turéjo tendencijg bati silpnesnis, jis isliko
toks pat pacientams, kuriy buklé jau buvo stabili gydant nedidelémis buprenorfino dozémis, todél
Sixmo reikéty skirti Siems pacientams. Sixmo Salutinis poveikis yra toks, kokio tikimasi iS buprenorfino
vaisty; paties implanto sukeliami Salutinio poveikio reiskiniai laikomi kontroliuojamais.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Sixmo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Sixmo
vartojima?

Sixmo prekiaujanti bendrové parengs mokomajg programg Sixmo skirsiantiems gydytojams ir pateiks
iSsamig informacijq apie implanto jdéjimo ir pasalinimo chirurgine procediirg. Bendrové taip pat pateiks
paciento jspéjamajg kortele, kurig bitina visada turéti su savimi ir parodyti kitiems sveikatos priezitiros
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specialistams pries$ taikant bet kokj medicininj gydyma. Be to, bendrové atliks tyrima, kad klinikinéje
praktikoje istirty implanty lGziy ir kity komplikacijy daznj jdedant ir iSimant implantus.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Sixmo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Sixmo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Sixmo Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Sixmo

Daugiau informacijos apie Sixmo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sixmo.
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