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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta Durogesic ja
sen muista kauppanimista (fentanyylia sisaltavat
depotlaastarit)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan laéakevirasto sai Durogesicia koskevan arvioinnin paatokseen 21. heinakuuta 2016. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Durogesicin ladkemaéaraystietoja on tarpeen yhtenaistaa
Euroopan unionissa.

Mit&a Durogesic on?

Durogesic on laake, jota kaytetddn aikuisten ja vahintdédn 2-vuotiaiden lasten vaikean pitkaaikaisen
kivun lievittamiseen. Sen vaikuttava aine on fentanyyli, ja sitd on saatavana depotlaastarina (laastari,
josta ladketta vapautuu vahitellen ihon lapi). Fentanyyli on opioidi (morfiinia muistuttava kipuldake).

Durogesicia on saatavana EU:ssa eri kauppanimilla, joita ovat esimerkiksi Durogesic DTrans ja
Durogesic Matrix. Naita ladkkeitd markkinoiva ladkeyhtié on Janssen-Cilag tytaryhtidineen.

Miksi Durogesicia arvioitiin?

Durogesic on hyvéaksytty EU:ssa kansallisissa menettelyissa. Tama on johtanut siihen, etta
ladkevalmistetta kaytetaan eri lailla eri maissa, mika nékyy siina, ettd valmisteyhteenvedoissa,
myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteissa on eroja niissd maissa, joissa tuotetta myydaan.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)* maaritti Durogesicin
ladkevalmisteeksi, jonka osalta yhtenaistamistoimenpiteet ovat tarpeen.

Euroopan komissio siirsi 15. syyskuuta 2015 asian ladkevalmistekomitealle Durogesicin myyntilupien
yhdenmukaistamiseksi EU:ssa?.

1 CMDh on lagkevalvontaelin, joka edustaa Euroopan unionin jasenvaltioita, Islantia, Liechtensteinia ja Norjaa.
2 Tassa lausuntomenettelyssa ei kasitelty muita fentanyylin ladkemuotoja, kuten tabletteja, nenasumutteita tai
injektionesteita.
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Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdkset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella l1adkevalmistekomitea
katsoi, etta valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet olisi yhtenaistettava
Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea paatti, ettd Durogesicia voidaan kayttaa aikuisten sellaisen vaikean
pitkaaikaisen kivun hoidossa, joka vaatii jatkuvaa hoitoa opioidilaakkeilla siita riippumatta, onko kipu
sybvan aiheuttamaa. Lisaksi Durogesicia voidaan kayttda vahintadan 2-vuotiaiden lasten vaikean
pitkdaikaisen kivun hoitoon, kun lapsia hoidetaan jo muilla opioideilla.

4.2 Annostus ja antotapa

Yhtenaistettyadn kayttdaiheet ladkevalmistekomitea yhtenaisti myéds Durogesicin kayttéa koskevat
suositukset. Asianmukainen aloitusannos on valittava potilaan senhetkisen opioidiladkkeiden kayton
mukaisesti. Myds potilaan ika ja yleistila on otettava huomioon. Annostusta on arvioitava saannollisesti
hoidon aikana, ja hoidossa on kaytettava pieninta vaikuttavaa annosta. Laastari on vaihdettava kolmen
paivan valein.

Valmisteyhteenvedon taulukoita, joiden avulla mé&aritetd&n Durogesicin asianmukainen annos, kun
siihen vaihdetaan toisesta suun kautta otettavasta tai injektiona annettavasta opioidiladkkeesta, on
yhtenaistetty.

Durogesicin kayttoa ei suositella potilaille, jotka eivat ole kayttaneet opioidiladkkeita ennen. Aikuisille
potilaille, jotka eivat voi ottaa opioideja suun kautta ja joilla Durogesicia pidetaédn ainoana
vaihtoehtona, voidaan maaraté pieniannoksisin laastari. Potilaita on seurattava tarkasti sivuvaikutusten
varalta.

4.3.Vasta-aiheet

Durogesicia ei saa kayttda vaikean lyhytaikaisen kivun tai leikkauksesta johtuvan kivun lievittamiseen.
Sita ei saa kayttad myoskaan potilailla, joilla on vaikea hengityslama (hengitysongelmia) tai jotka ovat
allergisia fentanyylille tai jollekin muulle Durogesicin siséltamaélle aineelle.

4.4 Varoitukset ja kayttdon liittyvat varotoimet

Potilaita, joilla on ollut vakavia Durogesiciin liittyvia sivuvaikutuksia, on seurattava vahintadn 24 tuntia
laastarin poistamisen jalkeen heidan oireidensa mukaan, koska vaikuttava aine fentanyyli pysyy
verenkierrossa jonkin aikaa ja sen pitoisuus pienenee hitaasti (se puoliintuu 24 tunnin kuluttua).

Durogesic-laastareista vapautuu niin paljon fentanyylia, etta se voi johtaa kuolemaan, jos niita ei
kayteta asianmukaisesti. Tama koskee etenkin lapsia. Myds kaytettyyn laastariin jaa niin paljon
fentanyylid, etté se voi aiheuttaa vakavia vaikutuksia. Sen vuoksi laastarit on pidettavé pois lasten
ulottuvilta ja nakyvilta ennen kayttda ja myos kayton jalkeen. Durogesicilla hoidettaville lapsille
laastari on kiinnitettava ylaselkdéan, jotta lapsi ei ylla irrottamaan sita.

Tama kohta siséltad myos muita varoituksia, jotka koskevat esimerkiksi hengityslaman, riippuvuuden
ja vaarinkayton mahdollisuuden riskia seka laastarin kayttda lapsilla ja vanhuksilla.

Muut muutokset

Komitea yhtenaisti myods muita valmisteyhteenvedon kohtia, mukaan luettuina kohdat 4.6
(Hedelmallisyys, raskaus ja imetys), 4.8 (Haittavaikutukset) ja 4.9 (Yliannostus).
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Ladkareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat tassa.

Euroopan komissio teki 22/9/16 paatdksen taman lausunnon perusteella.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Durogesic_30/WC500210856.pdf
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