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Sixmo (buprenorfina)
Um resumo sobre Sixmo e porque esta autorizado na UE

O gue é Sixmo e para que é utilizado?

Sixmo é um medicamento utilizado para tratar a dependéncia de opioides como a heroina e a morfina.
Contém a substancia ativa buprenorfina.

Sixmo é utilizado em adultos que ja se encontram estaveis com buprenorfina sublingual (ndo mais de
8 mg/dia) e que também recebem apoio médico, social e psicoldgico.

Como se utiliza Sixmo?

Sixmo esta disponivel sob a forma de implante para insergcédo subcutanea, que liberta continuamente
buprenorfina no organismo. O doente recebe quatro implantes, que sdo inseridos sob anestesia local
no lado interno da parte superior do braco e que se mantém no local durante 6 meses.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica especial. Isto significa que o
medicamento, dado o seu potencial de uso abusivo ou dependéncia, esta sujeito a condi¢cdes de
utilizacdo mais rigorosas do que as normais. O tratamento com Sixmo deve estar sob a superviséo de
um profissional de saide com experiéncia na gestdo da dependéncia de opioides. A insercdo e a
remocao do implante devem ser efetuadas por um médico com experiéncia em pequena cirurgia e que
tenha recebido formacado para realizar os procedimentos de insercdo e remocao.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Sixmo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Sixmo?

A substancia ativa de Sixmo, a buprenorfina, € um agonista parcial dos recetores opioides (atua como
um opioide mas com menos poténcia). Isso significa que pode ser utilizada de forma controlada para
ajudar a prevenir os sintomas de abstinéncia e reduzir a necessidade de consumo abusivo de outros
opioides.

Quais os beneficios demonstrados por Sixmo durante os estudos?

Trés estudos que incluiram um total de 627 doentes com dependéncia de opioides mostraram que
Sixmo é eficaz na reducdo do consumo de opioides nos doentes.
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O primeiro estudo comparou Sixmo com implantes de placebo (simulados) em 163 doentes que néo
tinham recebido buprenorfina anteriormente. Durante os primeiros 4 meses de tratamento, a
percentagem de testes de urina negativos para opioides foi de cerca de 40 % para os doentes tratados
com Sixmo, em comparacdo com cerca de 28 % para os doentes que receberam o placebo.

O segundo estudo incluiu 287 doentes que ndo tinham recebido buprenorfina anteriormente e
comparou Sixmo com os implantes placebo e com a buprenorfina sublingual (administrada debaixo da
lingua). Durante os 6 meses de tratamento, a percentagem de testes de urina negativos para opioides
foi de cerca de 31 % para Sixmo, 13 % para o placebo e 33 % para a buprenorfina sublingual.

Em ambos os estudos, o nimero de andlises de urina negativas para o consumo de opioides diminuiu
no final do periodo de tratamento, o que indica uma reducéo do efeito de Sixmo ao longo do tempo.

O terceiro estudo comparou Sixmo com buprenorfina sublingual em 177 doentes cuja dependéncia de
opioides ja estava a ser gerida com buprenorfina sublingual numa dose diaria de até 8 mg. Apds

6 meses de tratamento, cerca de 96 % dos doentes que receberam Sixmo responderam ao tratamento
(ou seja, nao existiam provas de consumo de opioides em, pelo menos, 4 num total de 6 meses), em
comparacdo com cerca de 88 % nos doentes que receberam buprenorfina sublingual.

Quais sao os riscos associados a Sixmo?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Sixmo (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
sado dor de cabeca, obstipagéo (prisdo de ventre) e dificuldade em dormir. Os efeitos secundarios mais
frequentes associados a insercao e remoc¢éo do implante sdo dor, comich&do, nédoas negras,
sangramento, vermelhiddo da pele e erupcédo cutadnea no local do implante. Para a lista completa dos
efeitos secundarios comunicados relativamente a Sixmo, consulte o Folheto Informativo.

O uso de Sixmo esta contraindicado em doentes com insuficiéncia respiratéria grave (dificuldade em
respirar adequadamente), em doentes com problemas hepaticos (no figado) graves e doentes com
intoxicacdo de alcool ou com sintomas de abstinéncia alcéolica. Sixmo ndo deve ser utilizado em
simultdneo com medicamentos conhecidos como «antagonistas de opioides» (naltrexona e nalmefeno).
Também néo deve ser utilizado em doentes que ndo possam ser submetidos a um IRM e doentes que
tenham tido uma formacao excessiva de tecido cicatricial, uma vez que isso tornaria mais dificil a
localizacdo e a remocao dos implantes. Para a lista completa de restrigcfes de utilizacdo, consulte o
Folheto Informativo.

Porque esta Sixmo autorizado na UE?

Os estudos principais demonstraram que Sixmo era mais eficaz do que o placebo e pelo menos tao
eficaz como a buprenorfina sublingual no tratamento da dependéncia de opioides. Apesar de o efeito
dos implantes ter mostrado uma tendéncia a desaparecer com o tempo em doentes ndo anteriormente
tratados com buprenorfina, manteve-se em doentes que ja se encontravam estaveis em doses baixas
de buprenorfina e, por conseguinte, o uso de Sixmo é reservado a estes doentes. Os efeitos
secundarios de Sixmo sdo os previstos para um medicamento com buprenorfina e os efeitos
secundarios associados ao proprio implante sao considerados controlaveis.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Sixmo séo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagédo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Sixmo?

A empresa que comercializa Sixmo implementara um programa educativo para os médicos que se
espera venham a prescrever Sixmo. Este programa servira para fornecer informag6es pormenorizadas
sobre o procedimento cirdrgico para a inser¢do e remocao do implante. A empresa fornecera também
um cartdo de alerta que os doentes devem trazer sempre consigo e mostrar a outros profissionais de
salude antes de receber qualquer tratamento médico. Além disso, a empresa realizara um estudo para
investigar danos e outras complicagfes durante a insercdo e a remoc¢do dos implantes na pratica
clinica.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Sixmo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Sixmo sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundéarios comunicados com Sixmo s&o cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer ac¢des necessarias para proteger os doentes.

Outras informagoes sobre Sixmo:

Mais informacdes sobre Sixmo podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sixmo.
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