EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

22/9/16
EMA/681612/2016 Rev. 1
EMEA/H/A-30/1413

Teave Durogesicu ja sarnaste nimetuste (fentanudli
transdermaalsed plaastrid) kohta
Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase menetluse tulemused

21. juulil 2016 I6petas Euroopa Ravimiamet (EMA) Durogesicu ravimiteabe ldbivaatamise. Ravimiameti
inimravimite komitee jareldas, et Durogesicu ravimiteave tuleb Euroopa Liidus Uhtlustada.

Mis on Durogesic?

Durogesic on tugeva pikaajalise valu leevendamiseks kasutatav ravim tdiskasvanutele ja lastele alates
2. eluaastast. See sisaldab toimeainena fentanuli ja seda turustatakse transdermaalsete plaastritena
(plaaster, mis viib ravimit jark-jargult naha kaudu organismi). Fentanuul on opioid (morfiinilaadne
valuvaigisti).

Durogesicut turustatakse Euroopa Liidus erinevate kaubanimede all, sealhulgas Durogesic DTrans ja
Durogesic Matrix. Neid ravimeid turustab ettevfte Janssen-Cilag ja sellega seotud ettevdtted.

Miks Durogesicu ravimiteave uuesti labi vaadati?

Durogesic on saanud Euroopa Liidus mutgiloa riiklike menetluste kaudu. Seetdttu on ravimi
naidustused, ravimi omaduste kokkuvétted, margistus ja pakendi infoleht ravimit turustavates
liilkkmesriikides erinevad.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm nimetas
Durogesicu thtlustamist vajavaks ravimiks?®.

15. septembril 2015 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise Durogesicu mudgilubade
Uihtlustamiseks Euroopa Liidus?.

! Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskélastusrithm on Euroopa Liidu (EL)
liikmesriike, Islandit, Liechtensteini ja Norrat esindav ravimeid reguleeriv organ.
2 see esildismenetlus ei hdlmanud fentaniiili teisi ravimvorme, nagu tabletid, ninaspreid v6i sustelahused.
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Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal jdudis inimravimite
komitee jareldusele, et ravimi omaduste kokkuvotted, mérgistused ja pakendi infolehed tuleb Euroopa
Liidus Uhtlustada.

Uhtlustatavad valdkonnad on jargmised.

4.1 Naidustused

Inimravimite komitee ndustus, et Durogesicut vdib kasutada taiskasvanutel tugeva pikaajalise, pidevat
opioidravi vajava valu raviks olenemata sellest, kas valu on p&hjustatud vahist vdi mitte. Durogesicut
vOib kasutada ka tugeva pikaajalise valu raviks juba opioididega ravitud lastel alates 2. eluaastast.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Lisaks néidustustele uUhtlustas inimravimite komitee ka Durogesicu kasutamissoovitused. Sobiv
algannus tuleb valida patsiendi seni kasutatava opioidravimi annuse jargi. Samuti tuleb arvestada
patsiendi vanust ja Uldseisundit. Ravi ajal tuleb annust regulaarselt Ule vaadata ja kasutada tuleb
vaikseimat toimivat annust. Plaastrit tuleb vahetada iga 3 paeva tagant.

Uhtlustatud ravimi omaduste kokkuvdttes on tabelid, mille abil méaérata teistelt suukaudsetelt voi
sUstitavatelt opioididelt Gleminekul Durogesicu sobiv annus.

Durogesicu kasutamine patsientidel, kes ei ole varem opioide saanud, ei ole soovitatav. Kuid
taiskasvanud patsientidele, kes ei saa suu kaudu opioide voétta ja kelle puhul peetakse Durogesicut
ainukeseks variandiks, v8ib mé&érata vaikseima annusega plaastri. Neid patsiente tuleb kdrvalndhtude
suhtes hoolikalt jalgida.

4.3 Vastunaidustused

Durogesicut ei tohi kasutada tugeva luhiajalise valu vdi operatsioonijargse valu leevendamiseks.
Samuti ei tohi seda kasutada patsientidel, kellel on hingamine tugevalt parsitud (hingamisprobleemid),
voi neil, kes on fentanidli véi Durogesicu mis tahes koostisosa suhtes allergilised.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Patsiente, kellel tekivad Durogesicu manustamise t6éttu rasked kdrvalnahud, tuleb parast plaastri
eemaldamist olenevalt simptomitest jalgida vahemalt 24 tunni jooksul, sest toimeaine fentantuil jaab
veel mbneks ajaks verre ja selle sisaldus vaheneb aeglaselt (24 tunniga umbes poole vorra).

Durogesicu plaastritest vabaneb piisavalt fentanuili, et see vale kasutamise korral osutuks surmavaks,
eriti lapsele; plaastrisse jaab ka parast kasutamist markimisvaarset toimet avaldav kogus fentantdli.
Seepaérast tuleb plaastreid nii enne kui ka pérast kasutamist hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus
kohas. Durogesicuga ravitavatel lastel tuleb plaaster asetada ulaseljale, et laps ei saaks plaastrit ise
eemaldada.

Selles I6igus on ka muud hoiatused, sealhulgas hoiatused hingamise parssumise, séltuvuse ja
voimaliku kuritarvitamise ning lastel ja eakatel patsientidel kasutamise kohta.

Muud muudatused

Inimravimite komitee Uhtlustas ka ravimi omaduste kokkuvdtte muud 18igud, sealhulgas 16igu 4.6
(Fertiilsus, rasedus ja imetamine), 18igu 4.8 (Kdrvaltoimed) ja 4.9 (Uleannustamine).

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Durogesic_30/WC500210856.pdf

Euroopa Komisjon tegi sellel arvamusel p6hineva otsuse 22/9/16.
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