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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Effentora. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Effentora.

Co je Effentora?

Effentora je |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku fentanyl. Je dostupny ve formé tzv.
bukalnich tablet (tablet, které se rozpoustéji v Ustech). Tablety obsahuji 100, 200, 400, 600 ci
800 mikrogram{ fentanylu.

K ¢emu se pripravek Effentora pouziva?

PFipravek Effentora se pouziva k 1é¢bé ,prilomové" bolesti u dospélych s nddorovym onemocnénim,
ktefi jiz uzivaji opioidy (Iéky ze skupiny IékQd proti bolesti zahrnujici morfin a fentanyl) pro potlageni
dlouhodobé bolesti spojené s nddorovym onemocnénim. Prilomova bolest oznacuje stav, kdy pacient
zaziva dalsi ndhlé zhorgeni bolesti navzdory podavani Iékd proti bolesti.

Vydej tohoto léCivého pfipravku je vazan na ,zvlastni* lékarsky predpis. To znamena, ze vzhledem
k tomu, Ze lé&ivy pFipravek mize byt zneuZit nebo vést k vytvoreni nadvyku, je pouzivan za pFisné&jsich
podminek nez obvykle.

Jak se pripravek Effentora pouziva?

Lécbu piipravkem Effentora by mél zahajit 1ékar se zkugenostmi s podavanim opioid( pacientim
s nadorovym onemocnénim a i poté by méla probihat pod jeho dohledem.

PFipravek Effentora se uziva pti nastupu prilomové bolesti. Tablety by se mély vyjmout z obalu
bezprostfedné pred jejich vlozenim mezi dasen a tvar. Tablety mohou byt pfipadné vilozeny pod jazyk.
Obvykle se rozpusti béhem 14 az 25 minut, pfi¢emz se z nich uvolni 1éCiva latka, kterd se vstieba
pfimo do krevniho obé&hu. Po 30 minutach Ize spolknout a zapit sklenici vody veskeré kousky tablety,
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které jesté zlstaly v Ustech. Tablety se nerozlamuji, nedrti, necucaji, nezvykaji ani nepolykaji vcelku.
Pacient by v dobé, kdy ma tabletu v Ustech, nemél nic jist ani pit.

Kazdému pacientovi, ktery zacne uzivat pfripravek Effentora, musi Iékaf stanovit pfislusnou individuaini
davku, kterad u néj zajisti odpovidajici ulevu od bolesti a vyvola co nejmensi nezadouci ucinky. PFi
zvysSovani davky je treba pacienta peclivé sledovat. Jakmile je pro pacienta zjiSténa vhodna davka, mél
by tuto davku uzivat ve formé jediné tablety. Pokud tato davka prestane bolest dostate¢né tlumit,
Iékar musi pristoupit k opétovnému stanoveni individualni davky. Davky pripravku Effentora nad 800
mikrograml nebyly testovany. Mezi |é¢bou jednotlivych epizod bolesti musi byt nejméné &tythodinovy
odstup.

Pri uzivani pripravku Effentora by pacienti neméli mit soucasné k dispozici ani soubézné uzivat zadné
jiné Iéky proti prilomové bolesti spojené s nddorovym onemocnénim, které obsahuji fentanyl. Vzdy by
meéli mit k dispozici pouze tablety pripravku Effentora o potfebné sile, aby se zabranilo zaméné a
moznému predavkovani. Podrobnosti jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Effentora plsobi?

Léciva latka v pripravku Effentora, fentanyl, je opioid. Jde o dobfe znamou latku, ktera se pouziva

k 1é¢bé bolesti jiz mnoho let. V pripadé pripravku Effentora se podava ve formé bukalni tablety, takze
se vstfebava pres sliznici Ust. Jakmile se fentanyl dostane do krevniho ob&hu, plsobi na receptory

v mozku a miSe a zabranuje bolesti.

Jak byl pripravek Effentora zkouman?

Jelikoz fentanyl se pouziva jiz mnoho let, spoleCnost predlozila idaje z odborné literatury a ze studii,
které provedla.

Schopnost pFipravku Effentora 1écit prdlomovou bolest byla testovéna ve dvou hlavnich studiich
zahrnujicich celkem 150 dospélych s nadorovym onemocnénim, kterym byly podavany opioidy. V obou
studiich podstoupil kazdy pacient Ié¢bu 10 oddélenych epizod prilomové bolesti: pfi 7 z nich mu byl
podan pripravek Effentora, pfi zbyvajicich 3 placebo (tableta s nedcinnym pFipravkem). Hlavnim
meéritkem Ucinnosti byla zména v intenzité bolesti béhem prvnich 30 nebo 60 minut po uziti tablety.
Vsichni pacienti hodnotili intenzitu prozivané bolesti pomoci 11bodové stupnice.

Jaky pFinos pripravku Effentora byl prokazan v priibéhu studii?

V obou studiich pfipravek Effentora mirnil bolest ic¢inné&ji nez placebo. V prvni studii intenzita bolesti
poklesla béhem 30 minut od uZiti tablety pfipravku Effentora v priméru o 3,2 bodd, zatimco po uziti
placeba o0 2,0 bodd. Ve druhé studii intenzita bolesti poklesla b&hem 60 minut od uziti tablety
pripravku Effentora o 9,7 bodd, zatimco po uZiti placeba o 4,9 bodd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Effentora?

NejcastéjsSimi nezadoucimi UcCinky pripravku Effentora (jez mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
jsou zavraté, bolesti hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni a reakce v misté podani, napfriklad
krvaceni, bolest, viidky, podrazdéni, neobvyklé pocity, znecitlivéni, zarudnuti, otok a pupinky. Pfipravek
Effentora také muzZe zplsobovat nezadouci G¢inky b&Zné& pozorované u jinych opioidd, aviak ty maji
tendenci sldbnout & ustat pFi pokracovani 1é¢by. Nejzavaznéjsimi z téchto Ucinkd jsou dechové deprese
(ztizeni dychani), obéhova deprese (zpomaleni srdecniho rytmu), hypotenze (nizky krevni tlak) a Sok
(prudky pokles krevniho tlaku). Pacienti by méli byt peclivé sledovani, zda nevykazuji znamky

Effentora
EMA/185321/2014 strana 2/3



nékterého z té&chto Gcinkl. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd hlagenych v souvislosti s piipravkem
Effentora je uveden v pribalové informaci.

Pfipravek Effentora nesméji uzivat pacienti, ktefi zatim jesté k ulevé od bolesti neuzivaji opioidy,
pacienti trpici zavaznou dechovou depresi nebo zadvaznym obstrukénim onemocnénim plic
(onemocnénim, které zavazné ztézuje dychani). Nesmi byt uzivan k 1&éCbé jiné kratkodobé bolesti, nez
je prtlomova bolest. Uplny seznam omezeni je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Effentora schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze prinosy pripravku Effentora prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

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

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Effentora byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o pFipravku a piibalové informace ptipravku Effentora
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici a pacienti.

Vyrobce pripravku Effentora také pfipravi v kazdém clenském staté Evropské unie (EU) vzdélavaci
materidly, aby zajistil informovanost pacientt i IékaiG o bezpeéném uzivani tohoto piipravku, o rizicich
nahodného kontaktu s fentanylem a o radné likvidaci pripravku Effentora.

Dalsi informace o pripravku Effentora

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Effentora platné v celé Evropské unii dne
4. dubna 2008.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Effentora je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |é¢bé pripravkem Effentora naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare & Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000833/human_med_000754.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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