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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Effentora
fentanil

Ez a dokumentum az Effentora-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagdnak (CHMP) a gyodgyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd véleményéhez
és az Effentora alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gydgyszer az Effentora?

Az Effentora egy fentanil nevii hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Ugynevezett ,bukkalis tablettak”
(szajban oldddé tablettak) formajaban kaphaté. A tablettak 100, 200, 400, 600 vagy 800 mikrogramm
fentanilt tartalmaznak.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Effentora?

Az Effentora-t ,attéréses” fajdalom kezelésére alkalmazzak olyan, daganatos betegségben szenvedd
felnGtteknél, akik a hosszan tarté daganatos fajdalom csillapitasara mar szednek opioidokat (ez a
fajdalomcsillapitok egy csoportja, amelybe a morfin és a fentanil is tartozik). ,Attoréses fajdalomroél”
olyankor beszéliink, ha a betegnél a folyamatban 1évd, fajdalomcsillapitokkal végzett kezelés ellenére
tovabbi, varatlan fajdalom jelentkezik.

Ez a gydgyszer ,kilonleges” rendelvényhez kotétt gydgyszer. Ez azt jelenti, hogy mivel a gydgyszerrel
vissza lehet élni, vagy az fliggdséget okozhat, a szokasosnal szigorubb kortlmények kozott
alkalmazzak.

Hogyan kell alkalmazni az Effentora-t?

Az Effentora-kezelést a daganatos betegek opioidokkal végzett kezelésében jartas orvosnak kell
megkezdenie, illetve a késébbiekben iranyitania.

Az Effentora-t az attoréses fajdalom epizédjanak kezdetén kell bevenni. A tablettat a csomagolasbol
valé eltavolitas utan azonnal az iny és az arc belsé fellilete k6zé kell helyezni. A tabletta a nyelv ala is
helyezhetd. A tabletta altaldban 14-25 perc alatt feloldddik: ekkor a benne 1évé hatdéanyag felszabadul,
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és kozvetlenil a véraramba szivédik fel. 30 perc elteltével a tabletta esetleg visszamaradoé részeit egy
pohar vizzel le lehet nyelni. A tablettdt nem szabad darabokra torni vagy porra zlUzni, sem szopogatni,
0sszeragni, vagy egészben lenyelni. A betegek nem ehetnek és nem ihatnak, amig a tabletta a
szajukban van.

Az Effentora alkalmazasanak megkezdésekor az orvosnak ki kell alakitania a megfelel6 egyéni
adagolast, amely kevés mellékhatassal megfeleld fajdalomcsillapitast biztosit a beteg szamara. Az adag
novelése soran a beteg allapotat gondosan figyelemmel kell kisérni. Amint siker(lt megallapitani a
beteg szamara megfelel6 adagot, a betegnek azt egyetlen tablettaként kell bevennie. Amennyiben ez az
adag mar nem csillapitja a fajdalmat kell6 mértékben, az orvosnak Uj egyéni ddzist kell meghataroznia.
Az Effentora 800 mikrogramm feletti adagjainak hatdsat nem vizsgaltak. Az egyes fajdalomepizédok
kezelése kozott legaldbb négyoras sziineteket kell tartani.

A betegek az Effentora szedésével egyidejlleg nem birtokolhatnak, illetve nem alkalmazhatnak egyéb
fentanil tartalma gyogyszereket az attoéréses daganatos fajdalom csillapitaséra. Az 6sszetévesztés és a
lehetséges tuladagolas elkeriilése érdekében a betegeknek egyszerre csak a szliikséges hataser6sségl
Effentora tablettakat szabad megkapniuk. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat az Effentora?

Az Effentora hatdanyaga, a fentanil, egy opioid. Jél ismert anyag, amelyet sok éve alkalmaznak a
fajdalom csillapitasara. Az Effentora esetében a fentanilt bukkalis tablettaként alkalmazzak, igy az a
szaj nyalkahartyajan keresztil szivodik fel. A fentanil a véraramba jutva az agyi és gerincvelGi
receptorokra hatva gatolja a fajdalom kialakulasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Effentora-t?

Mivel a fentanilt sok éve alkalmazzak, a vallalat a tudomanyos szakirodalombdl szarmaz6 adatokat,
illetve az altala elvégzett vizsgalatok adatait nyujtotta be.

Az Effentora attoréses fajdalom kezelésében mutatott hatasossagat két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak,
amelyekben 6sszesen 150, opioidokkal kezelt, feln6tt daganatos beteg vett részt. Mindkét vizsgalatban
10 klilonb6z0, attéréses fajdalommal jard epizdd alkalmaval kezelték az egyes betegeket: hét ilyen
epizdd alkalmaval minden beteg Effentora-t kapott, mig a masik harom epizédnal minden betegnek
placebodt (hatdanyag nélkuli tablettat) adtak. A f6 hatékonysagi mutaté a fajdalom intenzitdsaban
bekovetkez6 valtozas volt a tabletta bevételét kovetd elsé 30 vagy 60 percben. Minden beteg egy 11
pontos skalan értékelte a fajdalom intenzitasat.

Milyen el6nyei voltak az Effentora alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Effentora mindkét vizsgalatban hatékonyabban csdkkentette a fajdalmat, mint a placebo. Az elsé
vizsgalatban a fajdalom intenzitdsanak 30 perc elteltével mért csokkenése az Effentora bevételét
kovetden atlagosan 3,2 pont volt, mig a placebo bevétele utan 2,0 pont. A masodik vizsgdlatban a
fajdalom intenzitasa 60 perc elteltével 9,7 ponttal csokkent az Effentora bevételét kévetben, illetve 4,9
ponttal a placebo esetében.

Milyen kockazatokkal jar az Effentora alkalmazasa?

Az Effentora leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a szédiilés,
fejfajas, hanyinger, hanyas, valamint az alkalmazas helyén kialakuld reakcidk, beleértve a vérzést,
fajdalmat, fekélyeket, irritaciot, szokatlan érzéseket, zsibbadast, kipirosodast, duzzanatot és a
kiltéseket. Az Effentora okozhat a mas opioidoknal jellemz6en tapasztalt mellékhatdsokat is, am ezek
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az alkalmazas folytatasa esetén csékkend tendenciat mutatnak, vagy abbamaradnak. Ezek kozll a
legsulyosabb a légzésdepresszid (gatolt 1égzés), a keringési depresszid (lassu szivverés), az alacsony
vérnyomas és a sokk (hirtelen vérnyomasesés). A betegeknél gondosan figyelni kell e mellékhatasok
kialakuldsat. Az Effentora alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtadjékoztatdban taldlhato.

Az Effentora nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik fajdalomcsillapitas céljabdl még nem szednek
opioidokat, illetve akiknél légzésdepresszid vagy sulyos obstruktiv tiidébetegség (a |égzést sulyosan
akadalyozo betegség) all fenn. A gydgyszer nem alkalmazhatd az attéréses fajdalomtol eltérd, rovid
idétartamu fajdalom kezelésére. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték az Effentora forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Effentora alkalmazasanak el6nyei meghaladjdk a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Effentora biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Effentora lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Effentora-ra vonatkozoé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informéacidkkal egészitették ki, ideértve az egészséglgyi
szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

Az Effentora-t gyarto vallalat oktatdanyagokat fog biztositani minden eurépai uniés (EU) tagallamban,
hogy a betegek és az orvosok tisztaban legyenek az Effentora alkalmazasanak modjaval, a fentanillal
szembeni véletlen expozicié kockazataival és a gydgyszer megsemmisitésének modjaval.

Az Effentora-val kapcsolatos egyéb informacio

2008. aprilis 4-én az Eurdpai Bizottsdg az Effentora-ra vonatkozoan kiadta az EU egész terlletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Effentora-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldaldn taldlhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Effentora-val térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Az osszefoglal6 utolsé aktualizaldsa: 03-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000833/human_med_000754.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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