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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Effentora
(fentanyl)

Dne 11. Cervence 2013 spoleCnost Teva Pharma B.V. oficidlné oznamila Vyboru pro humanni [écivé
pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o novou indikaci pfipravku Effentora ve smyslu
rozsireni o 1é&bu akutnich atak bolesti u dospélych pacientl s chronickou (dlouhodobou) pretrvavajici
bolesti jiného neZ nadorového plvodu.

Co je Effentora?

Effentora je IéCivy pfipravek, ktery obsahuje Ié€Civou latku fentanyl. Pfipravek se jiz pouziva k lécbé
~akutnich atak bolesti” u dospélych s naddorovym onemocnénim, ktefi uZivaji opioidni analgetika ke
kontrole dlouhodobé bolesti spojené s nadorovym onemocnénim. Akutni ataka bolesti oznacuje stav,
kdy pacient zaziva dal3i nahlé zhor&eni bolesti navzdory podavani |ékd proti bolesti.

Pripravek Effentora je k dispozici ve formé tzv. bukalnich tablet (tablet, které se rozpoustéji v Gstech).
Pripravek je v Evropské unii registrovan od 4. dubna 2008.

K cemu mél byt pripravek Effentora pouzivan?

Pripravek Effentora se mél pouzivat také k IéCbé akutnich atak bolesti u dospélych s dlouhodobou
pfetrvavaijici bolesti jiného neZ nadorového plvodu, ktefi jsou jiz za G&elem kontroly pfetrvavajici
bolesti pravidelné IéCeni opioidy.

Jak mél pripravek Effentora plsobit?

U dospélych s dlouhodobou bolesti jiného nez naddorového plvodu mél pripravek Effentora plsobit
stejnym zplsobem jako u dospélych s bolesti spojenou s nddorovym onemocné&nim.
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Léciva latka v pripravku Effentora, fentanyl, je opioid. Jedna se o dobfe znamou latku, ktera se pouziva
ke kontrole bolesti po mnoho let. V pfipadé pfipravku Effentora se podava ve formé bukalni tablety,
takze se fentanyl vstiebava sliznici dutiny Ustni. Jakmile je fentanyl absorbovan, zmirnuje bolest
plsobenim na receptory v mozku a mige.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Zadatel predloZil daje ze 3 hlavnich studii u dospélych s akutnimi atakami bolesti, ktefi jiz uZivali
opioidy. U¢inky pFipravku Effentora byly srovnavény s Gcinky placeba (1é¢by neGéinnym pripravkem)
v jedné studii zahrnujici 79 pacientl s neuropatickou bolesti (bolesti zplsobenou pogkozenim nervi)
a ve druhé studii zahrnujici 77 pacient( s bolesti dolni ¢asti zad. Doba trvani Ié¢by byla stanovena
podle Casu, ktery byl u daného pacienta nutny ke kontrole 9 epizod akutnich atak bolesti béhem
21denniho obdobi. Treti studie, kterd trvala 12 tydnl, zkoumala Gcinky pfipravku Effentora

u 148 pacientl s dlouhodobou bolesti, ktera nebyla spojena s nddorovym onemocnénim. Ve véech
studiich byla hlavnim méfitkem Gcinnosti zména intenzity bolesti béhem 60 minut po uziti tablety.
Kazdy pacient oznadil intenzitu bolesti na skdle od 0 do 10.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zéadost byla staZzena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci pFedloZenou spolecnosti a vypracoval
seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na otdzky, nékteré body viak zlstaly
nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
mél vybor CHMP v dobé staZeni zadosti pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek
Effentora nemUzZe byt schvalen k [é¢bé& akutnich atak bolesti u dospélych s dlouhodobou bolesti jiného
nez nadorového plvodu.

Vybor CHMP byl toho nazoru, Ze ackoli pouziti pripravku Effentora u pacientl s nddorovym
onemocnénim, jejichz preziti je omezené, je prijatelné, jsou na podporu bezpecného pouziti tohoto
pfipravku u dospélych s bolesti, ktera neni spojena s naddorovym onemocnénim, u nichz se predpoklada
normalni délka Zivota a u nichz mdze byt nutna dlouhodobé 1é¢ba, tfeba dal3i udaje. Vybor
konstatoval, Ze ve studiich bylo hld$eno nékolik pfipadd nevhodného pouziti nebo zneuziti 1é¢ivého
pripravku, a vyjadril obavu ohledné rizika zavislosti pfi dlouhodobém pouzivani pfipravku Effentora

u pacientl s onemocnénim jiného neZ nadorového plvodu. Vybor mél také obavu tykajici se
skutecnosti, ze pacienti ve studiich vykazovali vysokou Uroven zakladni bolesti a nemuseli byt
reprezentativni z hlediska zamyé&lené [é¢ené skupiny sestavajici z pacientd s akutnimi atakami bolesti,
jejichZ zakladni bolest je ale jinak dobfe kontrolovana pravidelnou IéCbou opioidy.

Vybor CHMP proto v dobé& staZeni 2adosti zastaval nazor, Ze pfinosy pFipravku Effentora u pacientd
s dlouhodobou bolesti, ktera neni spojena s nadorovym onemocnénim, neprevysuji jeho rizika.
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Jaké divody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Ve svém oficidlnim dopise spole¢nost uvedla, Ze se rozhodla stahnout Zadost poté, co vybor CHMP
naznacil, ze predlozené Udaje nejsou dostatecnou odpovédi na pochybnosti vyboru.

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, je k dispozici zde.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/07/WC500146647.pdf

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleénost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti nema 7adné disledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Effentora.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |écbé&, kontaktujte

Iékare, ktery vam pripravek podava.

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Effentora k 1écbé ,,akutnich atak
bolesti” u dospélych s nadorovym onemocnénim?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Effentora ve schvalené indikaci.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni pro pripravek Effentora je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public

Assessment Reports.

StaZeni zadosti o0 zménu registrace pripravku Effentora (fentanyl)
EMA/447220/2013 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000833/human_med_000754.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000833/human_med_000754.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Co je Effentora?
	K čemu měl být přípravek Effentora používán?
	Jak měl přípravek Effentora působit?
	Jakou dokumentaci předložila společnost na podporu své žádosti?
	V jaké fázi bylo posuzování žádosti v době, kdy byla stažena?
	Jaké bylo doporučení výboru CHMP v dané době?
	Jaké důvody stažení žádosti uvedla společnost?
	Jaké jsou důsledky stažení žádosti pro pacienty zařazené do klinických studií?
	Jaké jsou důsledky pro použití přípravku Effentora k léčbě „akutních atak bolesti” u dospělých s nádorovým onemocněním?

