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Prehled pro pripravek PecFent a proc byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek PecFent a k cemu se pouziva?

PecFent je |&¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé& prilomové bolesti u dospélych pacientl

s nddorovym onemocnénim. Prilomova bolest oznacuje stav, kdy pacient zaziva dalsi nahlé zhorseni
bolesti navzdory podavani 1é¢ivych pFipravkl proti bolesti. PFipravek PecFent se pouZiva u pacientd,
ktefi jiz uzivaji opioidy (lé&ivé pfipravky ze skupiny légivych pFipravkd proti bolesti zahrnujici morfin
a fentanyl) k potlaceni dlouhodobé bolesti spojené s nadorovym onemocnénim.

Pfipravek PecFent je ,hybridni |IéCivy pfipravek®. Znamena to, ze pripravek je podobny ,referencnimu
lé¢ivému pripravku®, obsahuje stejnou Ié¢ivou latku, avéak ma jiny zplsob podani. Zatimco referenéni
|éCivé pripravky Effentora (bukalni tablety) a Actiq (pastilky) se uzivaji Usty, pfipravek PecFent se
podava ve formé nosniho spreje.

Pripravek PecFent obsahuje léCivou latku fentanyl.

Ve

Jak se pripravek PecFent pouziva?

PFipravek PecFent je dostupny ve formé nosniho spreje (100 nebo 400 mikrogramt v jednom vstfiku)
a jeho vydej je vazan pouze 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 PecFent by méla byt zahajena pouze Iékafem, ktery ma zkusSenosti s podavanim
opioid{ pacientim s nddorovym onemocné&nim, a i poté by méla probihat pod jeho dohledem. LékaF by
mél mit na paméti moznost zneuziti pfipravku PecFent.

Kdyz pacient zacne uzivat pfipravek PecFent, musi Iékaf stanovit pfimérenou davku, kterd poskytne
dostateénou Ulevu od bolesti s co nejmensim poétem nezadoucich Gé¢ink{. Prvni zkudebni davka by
vzdy méla byt 100 mikrogramd (jeden vstiik do jedné nosni dirky). PFi zvySovani davky je tieba
pacienta peclivé sledovat.

Davky by mély byt podavany bud' jako jeden vstfik, nebo dva vstriky stejné sily. Pacienti by neméli
uzivat vice nez Ctyri davky denné a mezi IéCbou jednotlivych epizod bolesti by méli dodrzet odstup
alespon Ctyr hodin.

Vice informaci o pouzivani pfipravku PecFent naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci |ékarnika.
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Jak pripravek PecFent plisobi?

Léciva latka v pripravku PecFent, fentanyl, je opioid. Jedna se o dobie zndmou latku, ktera se pouziva
k potlaceni bolesti jiz mnoho let. Jakmile si pacient vstfikne pfipravek PecFent do nosu, vstfeba se
davka fentanylu rychle do krevniho obéhu krevnimi cévami v nose. Jakmile se fentanyl dostane do
krevniho ob&hu, zmirfiuje bolest plisobenim na receptory v mozku a mise.

Jaké prinosy pripravku PecFent byly prokazany v priibéhu studii?

Jelikoz pripravek PecFent je hybridni Ié¢ivy pFipravek, predlozZil Zadatel kromé vysledkl svych viastnich
studii také udaje o referencnich 1écivych pripravcich.

V jedné hlavni studii bylo prokazano, ze pripravek PecFent je uc¢innéjsi nez placebo (neudinny
pfipravek) v rdmci 1é¢by prilomové bolesti zplisobené nadorovym onemocnénim u 83 dospélych, ktefi
jiz byli I1éCeni opioidy. Hlavnim méfitkem Ucinnosti byla zména zdvaznosti bolesti hodnocena pacienty,
ktefi posuzovali svou bolest na $kale od 0 do 10 bodl. Primé&rné snizeni bolesti béhem prvnich

30 minut po pouziti pfipravku bylo 6,6 bodu u pacientd dostavajicich pFipravek PecFent oproti 4,5 bodu
u pacientd, ktefi dostavali placebo.

Dalsi studie posuzovala ,pfijatelnost" pripravku PecFent u pacientl, ktefi hodnotili, jak byli

s pripravkem PecFent spokojeni a jak snadno a pohodIné se pfipravek pouziva. V této studii pacienti
uvadéli, ze v priblizné 90 % ptipadd epizod prilomové bolesti byli s Ié&bou piipravkem PecFent
~Spokojeni® ¢i ,velmi spokojeni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem PecFent?

U ptipravku PecFent Ize ogekavat typické nezadouci Gcinky opioidQ, které pfi pokradujicim uzivani
|éCivého pripravku Casto vymizi nebo se sniZi jejich intenzita. Nejzavaznéjsimi nezadoucimi Ucinky jsou
respiraéni deprese (Utlum dychani), obéhova deprese (nizka tepova frekvence), hypotenze (nizky
krevni tlak) a $ok (rychly pokles krevniho tlaku). Vyskyt neZadoucich u&ink{ je u pacientl tfeba peclivé
sledovat. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd hldSenych v souvislosti s pfipravkem PecFent je uveden

v pfibalové informaci.

Pripravek PecFent nesméji uzivat pacienti, ktefi zatim jesté k potlaceni bolesti neuzivaji opioidy,
pacienti se zavaznou respiracni depresi (Gtlumem dychani) nebo pacienti se zdvaznymi obstrukénimi
plicnimi onemocnénimi (onemocnénimi, kterd zavazné ztézuji dychani). Nesmi byt uzivan k 1é¢bé jiné
kratkodobé bolesti, nez je prilomova bolest. Upiny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek PecFent registrovan v EU?

Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky konstatovala, Ze existuje potfeba rychle plsobicich lé¢ivych
piipravkd proti bolesti pro pfipad vyskytu prilomové bolesti u pacientt s nddorovym onemocnénim. Na
zakladé dostupnych Gdaji dospéla agentura k zavéru, Ze pFinosy ptipravku PecFent prevys$uji jeho
rizika a mdzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

va

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

Spolecnost, ktera pripravek PecFent dodava na trh, zajisti v ramci kazdého Clenského statu EU
vzdélavaci materidly, aby pacienti, l1ékafi i Iékarnici byli informovani o zplsobu pouzivani pripravku
PecFent, o riziku nahodné expozice fentanylu a o zplsobu likvidace pFipravku.
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Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku PecFent, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku PecFent pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem PecFent jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku PecFent:

Pfipravek PecFent obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 31. srpna 2010.

Dalsi informace k pripravku PecFent jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2018.
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