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Muaugiloa muutmise taotluse tagasivotmise teave:
Effentora (fentantul)

Teva Pharma B.V. teatas 11. juulil 2013 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist votta tagasi
ravimi Effentora mudgiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud labil6ogivalu raviks taiskasvanud patsientidel,
kellel esineb krooniline (pikaajaline) pusiv valu muudel pdhjustel peale véhi.

Mis on Effentora?

Effentora on ravim, mis sisaldab toimeainena fentaniili. Seda kasutatakse labil6dgivalu raviks vahiga
patsientidel, kes kasutavad pikaajalise vahivalu reguleerimiseks opioidvaluvaigisteid. Labilo6givalu
korral tunneb patsient akilist lisavalu hoolimata kdimasolevast ravist valuvaigistitega.

Effentorat turustatakse bukaaltablettidena (suus lahustuvad tabletid). Sellel on Euroopa Liidus

mudgiluba alates 4. aprillist 2008.

Milleks kavatseti Effentorat kasutada?

Effentorat kavatseti kasutada labil6ogivalu raviks taiskasvanutel, kellel esineb pikaajaline pusiv valu
muudel pdhjustel peale vahi ja kes juba saavad pusiva valu reguleerimiseks regulaarset ravi
opioididega.

Milline on Effentora eeldatav toime?

Taiskasvanutel, kellel esineb pikaajaline valu muudel pdhjustel peale véhi, on Effentora eeldatav toime
samasugune nagu vahivaluga taiskasvanutel.

Effentora toimeaine fentanuil on opioid. See on tuntud aine, mida on palju aastaid valu
reguleerimiseks kasutatud. Effentora on bukaaltablett, milles fentanuil imendub labi suu limaskesta.
Parast imendumist toimib fentantdl valu vaigistamiseks ajus ja seljaajus paiknevatele retseptoritele.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Taotleja esitas andmed 3 p&hiuuringu kohta, milles osalesid labil6dgivaluga taiskasvanud, kes juba
kasutasid opioide. Effentora toimet vorreldi platseeboga (naiv ravim) Uhes uuringus 79-l neuropaatilise
valuga (narvikahjustuse t6ttu tekkinud valu) patsiendil ja teises uuringus 77-1 alaselja valuga
patsiendil. Ravi kestus méaéarati ajaga, mis iga patsient vajas 9 labil6dgivalu episoodi reguleerimiseks
21-paevase perioodi jooksul. Kolmandas uuringus, mis kestis 12 nadalat, vaadeldi Effentora toimeid
148 patsiendil, kellel esines vahiga mitteseotud pikaajaline valu. Kdigis uuringutes oli peamine
efektiivsuse tulemusnéitaja muutus valu intensiivsuses 60 minuti jooksul pérast tableti votmist. lga
patsient hindas oma valu intensiivsust skaalal 0—10.

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus véeti tagasi, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevétte esitatud dokumente ja koostanud
ettevottele vastamiseks kiisimused. Inimravimite komitee oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused
labi vaadanud, kuid moni kiisimus oli veel lahendamata.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallitsile ja ettevdtte vastustele inimravimite komitee esitatud
kusimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal p6hjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel
seisukohal, et ravimi Effentora kasutamist labilodgivalu raviks téiskasvanutel, kellel esineb pikaajaline
valu muudel pdhjustel peale vahi, ei ole vBimalik heaks kiita.

Inimravimite komitee leidis, et kuigi Effentora kasutamine on heaks kiidetud vahiga patsientidel, kelle
elulemus on piiratud, on vaja lisaandmeid selle ravimi ohutu kasutamise toetamiseks véahiga
mitteseotud valuga patsientidel, kellel on normaalne eeldatav eluiga ja kes vdivad vajada pikaajalist
ravi. Inimravimite komitee markis, et uuringutes on teatatud mitmest ravimi vadrkasutamise voi
kuritarvitamise juhust ja oli mures sdltuvuse tekkimise riski parast Effentora pikaajalisel kasutamisel
vahita patsientidel. Inimravimite komitee pidas probleemiks ka seda, et uuringutes osalenud
patsientidel esines kdrge taustvalu tase ja nad ei pruukinud esindada kavatsetavat ravirihma, mis
koosneb labilddgivaluga patsientidest, kelle taustvalu on muus osas regulaarse opioidraviga hasti
reguleeritud.

Seetdttu oli inimravimite komitee mutgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ravimi Effentora
kasulikkus vahiga mitteseotud pikaajalise valuga patsientidel ei ole suurem kui sellega kaasnevad
riskid.

Mis pOhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

EttevOte teatas ametlikus kirjas oma otsusest votta taotlus tagasi parast seda, kui inimravimite
komitee osutas, et esitatud andmed ei olnud komitee tdstatatud probleemide lahendamiseks piisavad.

Ettevotte Kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivdtmisest, on avaldatud

jaotises ,,All documents”.

Kuidas mdjutab muugiloa taotluse tagasivotmine praegu kliinilistes
uuringutes vOi eriloaga kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Taotluse tagasivftmine ei mdjuta praegu Effentora kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate oma ravi kohta lisateavet, p6drduge palun arsti poole,
kes teile ravi mééaras.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/07/WC500146647.pdf

Kuidas mdjutab muugiloa taotluse tagasivotmine Effentora kasutamist
vahiga taiskasvanute labiléogivalu raviks?

Tagasivoétmine ei mdjuta Effentora kasutamist lubatud naidustusel.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Effentora kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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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

	Mis on Effentora?
	Milleks kavatseti Effentorat kasutada?
	Milline on Effentora eeldatav toime?
	Mis dokumendid esitas ettevõte oma taotluse toetuseks?
	Mis järgus oli müügiloa taotluse hindamine, kui see tagasi võeti?
	Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?
	Mis põhjustel võttis ettevõte taotluse tagasi?
	Kuidas mõjutab müügiloa taotluse tagasivõtmine praegu kliinilistes uuringutes või eriloaga kasutamise programmides osalevaid patsiente?
	Kuidas mõjutab müügiloa taotluse tagasivõtmine Effentora kasutamist vähiga täiskasvanute läbilöögivalu raviks?

