I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a tapentadolra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoményos kdvetkeztetések az aldbbiak:

Osszesen 122 olyan esetet azonositottak, amikor deliriumot (MedDRA preferalt kifejezés) jelentettek.
A WHO UMC kritériumok alapjan ezek kozll 29 esetben értékelték tgy, hogy tapentadollal valo
0Osszefliggés lehetséges. 35 esetben az 6sszefiiggés nem valdszinii és 58 eset
értékelhetetlen/osztalyozhatatlan volt.

A tapentadollal esetlegesen 6sszefiiggd 29 eset kozil 23 érintett id6s beteget és 28 beteg szenvedett
rosszindulatl daganatos betegségben. A betegek mindegyike vagy idds volt, vagy daganatos
betegségben szenvedett, vagy mindketté. A 29 esetbdl 18-ban a gydgyszer leallitasaval a mellékhatés
megsziinéset (pozitiv dechallenge) vagy a dézis csdkkentése utdn gydgyulast figyeltek meg.

A tapentadollal végzett I1. és I11. fazisu klinikai vizsgalatokban 2694 azonnali kiold6dasu tablettat
kapd beteg kozil 2-nél jelentettek deliriumot.

Ahogy Abeyaratne és munkatarsai (2018) publikacidjukban ismertették, az ausztral egészségulgyi
hatdsadghoz (Australian Health Authority) 6sszesen 104 jelentés érkezett a tapentadollal kapcsolatban,
ezek kozll hét szamolt be deliriumrol. Tovabba egy Sugiyama és munkatarsai (2018) altal kozzétett
vizsgalatban 38 japan, elérehaladott allapot( daganatos beteget vizsgaltak, akik opioid kezelésben
részesultek. Tizennyolc betegnél valtottak tapentadol-kezelésre és egyikiik deliriumot tapasztalt.

Takimoto és munkatérsai 2017-es poszterbemutatdja 6t deliriumeset eléfordulasardl szamolt be 23
olyan beteg koziil, akiket daganatos fajdalom miatt kezeltek egy japan korhazban; néhany esetben a
kezelés mddositasara volt sziikség.

Osszeségében elmondhat6, hogy a szakirodalomban az opioidok csoportjaval kapcsolatban a delirium
fokozott kockézatat gyakran leirtak, elsésorban — de nem kizéardlag — a daganatos betegeknél. A
szakirodalombol szarmazé bizonyitékok kdzott prospektiv és retrospektiv vizsgalatok, valamint
osszefoglalé kozlemények egyarant vannak.

A tapentadol fontos (azonositott és lehetséges) kockazatai és hianyz6 informacidi tekintetében nem
talaltak Uj kockazatokat vagy (Uj) relevans szempontokat.

A tapentadol hatasossagaval és hatékonysagaval kapcsolatos tovabbi (0j) relevans kiegészitd
informacié nem valt ismertté az engedélyezett indikaciokban a jelen PSUSA altal lefedett jelentési
id6szak alatt. Az eloény az engedélyezett indikaciokban valtozatlannak tekintheto.

Osszefoglalva, a biztonsagossagra és a hatékonysagra vonatkozo adatok feluilvizsgalata alapjan a
PRAC egyetértett abban, hogy:

o A tapentadol hatéanyagot tartalmazé gyogyszerek kockéazat-elény profilja tovabbra is kedvezo;
o A PSUR benyujtasanak gyakorisagat 1 évrél 3 évre kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A tapentadolra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
tapentadol hatoanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockézat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, tapentadolt
tartalmazoé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmdltban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eloiras
4.8 pont

Az aldbbi mellékhatast kell hozzdadni a Pszichitriai korképek szervrendszeri kategdériahoz nem ismert
gyakoriséaggal:

Delirium*

*A forgalomba hozatalt kovetéen deliriumot figyeltek meg olyan betegeknél, akiknél tovabbi
kockazati tényezdk is fennalltak, példaul rosszindulatl daganatos betegség és idos életkor.

Betegtajékoztatd

Az aldbbi mellékhatast kell hozzdadni a Pszichiatriai korképek szervrendszeri kategdériahoz nem ismert
gyakorisaggal:

Delirium



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadésa:

2019 jaliui CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2019. szeptember 8.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2019. november 7.




	I. melléklet
	I. melléklet
	Tudományos következtetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	Tudományos következtetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása

	II. melléklet
	II. melléklet
	III. melléklet
	III. melléklet

