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Otazky a odpoveédi tykajici se pripravku Durogesic a
souvisejicich ndzvd (transdermalni néaplasti obsahujici
fentanyl)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 21. Cervence 2016 dokoncila Evropska agentura pro IéCivé pripravky prezkoumani pripravku
Durogesic. Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze je v ramci
Evropské unie (EU) tfeba sjednotit informace o predepisovani pfipravku Durogesic.

Co je Durogesic?

Durogesic je lécivy pripravek pouzivany u dospélych a déti od 2 let k Ulevé od zdvazné dlouhodobé
bolesti. Obsahuje IéCivou latku fentanyl a je k dispozici ve formé transdermalni naplasti (naplast, ktera
postupné uvolfiuje 1é¢ivy piipravek pres kizi). Fentanyl je opioid (Iék proti bolesti pfibuzny morfinu).

PFipravek Durogesic je v EU dostupny pod rdznymi obchodnimi nadzvy, napfiklad Durogesic DTrans a
Durogesic Matrix. Tyto pfipravky dodava na trh spolecnost Janssen-Cilag a pridruzené spolecnosti.

Proc byl pripravek Durogesic prezkoumavan?

P¥ipravek Durogesic je v EU registrovan na zakladé vnitrostatnich postupl. Tato skute¢nost vedla

k odli$nostem mezi ¢lenskymi staty ohledné zplsobu mozného pouZiti tohoto 1é¢ivého piipravku, coz
se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech Udajt o pFipravku, oznaéeni na obalu a pfibalovych
informacich v zemich, ve kterych je tento 1éCivy pfipravek na trhu.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni l1écivé pripravky
(CMDh) rozhodla, Ze pfipravek Durogesic méa projit procesem sjednoceni?.

Dne 15. zari 2015 Evropska komise predlozila zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni registraci
pro ptipravek Durogesic v EU2.

1 Skupina CMDh je regulaéni organ pro 1é&ivé pfipravky, ktery zastupuje &lenské staty Evropské unie (EU), Island,
Lichtenstejnsko a Norsko.

2 Tento postup prezkoumani nezahrnoval jiné formy pripravk{ obsahujicich fentanyl, jako jsou tablety, nosni spreje nebo
injekcni roztoky.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé pFedlozenych dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, ze
v EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnl Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP zastaval nazor, ze pfipravek Durogesic mize byt pouZit u dospélych k 1é¢bé zavazné
dlouhodobé bolesti, kterd vyzaduje stalou 1é¢bu opioidnimi I&éCivymi pFipravky nehledé na to, zda je
zplsobena rakovinou. PFipravek Durogesic mize byt rovnéZ pouzivan k 1é¢bé zévazné dlouhodobé
bolesti u déti od 2 let, které jiz byly |éCeny opioidy.

4.2 Davkovani a zplsob podéni

Po sjednoceni indikaci vybor CHMP sjednotil také doporuéeni tykajici se zplsobu pouziti piipravku
Durogesic. Vhodna pocatecni davka by méla byt u pacienta zvolena podle aktualniho uzivani
opiatovych lé&ivych pripravkd. RovnéZ je nutné zohlednit vék a celkovy stav pacienta. Davka by méla
byt v prib&hu Ié¢by pravidelné vyhodnocovéna a méla by se poddvat nejnizéi ucinna davka. Naplast je
nutné vymeénit jednou za 3 dny.

Do harmonizovaného souhrnu Gdajl o pfipravku byly zahrnuty tabulky pro uréeni vhodné davky
ptipravku Durogesic pFi prechodu z jinych opiatl uZivanych Gsty nebo podavanych injek&né.

PouZivani pripravku Durogesic se nedoporuduje u pacientl, ktefi v minulosti neuzivali opioidni |&¢ivé
pripravky. Nicméné dospéli pacienti, ktefi nemohou uzivat opioidy Usty a u kterych je pfipravek

Durogesic povazovan za jedinou volbu, mohou pouzivat naplast s nejnizsi davkou. U téchto pacientﬁ by
se mél peclivé sledovat vyskyt nezadoucich G&inkd.

4.3 Kontraindikace

P¥ipravek Durogesic se nesmi pouzivat k Glevé od zavazné kratkodobé bolesti nebo bolesti v disledku
operace. Rovnéz se nesmi pouzivat u pacientd se zadvaznym dechovym Gtlumem (dychaci potize) nebo
u pacientl alergickych na fentanyl & na kteroukoli jinou slozku pFipravku Durogesic.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pacienti trpici zavaznymi nezadoucimi Ucinky souvisejicimi s pfipravkem Durogesic by méli byt
sledovani po dobu alespon 24 hodin po odstranéni naplasti, a to v zavislosti na jejich pFiznacich, jelikoz
IéCiva latka fentanyl pretrvava v krvi delsi dobu a jeji hladina klesa jen velmi pomalu (pfiblizné

o polovinu po 24 hodinach).

Naplasti s pfipravkem Durogesic uvolni takové mnoZstvi fentanylu, které miZe byt smrtelné, pokud
nejsou pouzivany vhodnym zplsobem, a to zejména u ditéte. I po pouZiti nplast stale obsahuje
dostatecné mnozstvi fentanylu na to, aby mohla mit zavazné ucinky. Proto musi byt naplasti pred a po
pouziti uchovavany mimo dosah a dohled déti. U déti Ié¢enych pfFipravkem Durogesic by naplast méla
byt aplikovana na horni ¢asti zad, aby se zabranilo odstranéni naplasti ditétem.

Tento bod rovnéz obsahuje dalsi upozornéni, véetné upozornéni na riziko dechového Utlumu, zavislosti,
mozného zneuzivani a pouZiti u déti a stardich pacientd.

Dalsi zmény

Vybor sjednotil také dal&i body souhrnu Gdajl o pripravku, véetné bodu 4.6 (fertilita, t&hotenstvi a
kojeni), bodu 4.8 (nezadouci ucinky) a bodu 4.9 (predavkovani).

Otézky a odpovédi tykajici se piipravku Durogesic a souvisejicich ndzvl (transdermalni
naplasti obsahujici fentanyl)
EMA/681607/2016 Rev. 1 strana 2/3



Platné znéni informaci pro Iékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti o tomto stanovisku dne 22/9/16.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Durogesic_30/WC500210856.pdf
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