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Kérdések és valaszok a Durogesic és kapcsolddo nevek
(fentanil transzdermalis tapaszok) kapcsan
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2016. julius 21-én az Eurdpai Gyogyszeriigynokség befejezte a Durogesic felllvizsgalatat. Az
Ugynokséghez tartozo emberi felhasznélasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurépai Uniéban (EU) a Durogesic felirasara vonatkozé informacié
harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Durogesic?

A Durogesic egy olyan gyégyszer, amelyet a sulyos, tartés fajdalom csillapitasara alkalmaznak
feln6tteknél és gyermekeknél 2 éves kortdl. Hatdanyaga a fentanil, és transzdermalis tapasz (egy
olyan tapasz, amely fokozatosan adja le a gydgyszert a boron keresztlil) formajaban kaphato. A
fentanil egy opioid (a morfinnal rokon fajdalomcsillapité gyégyszer).

A Durogesic kulonb6z6 kereskedelmi elnevezések alatt kaphatd az Eurdpai Unidban, kéztliik Durogesic
DTrans és Durogesic Matrix. Ezeket a gydgyszereket a Janssen-Cilag és a kapcsol6do vallalatok
forgalmazzak.

Miért végezték el a Durogesic felulvizsgalatat?

A Durogesic engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tértént. Ennek eredményeként a
klilonb6z6 tagadllamokban kiilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi médjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, ahol a gyogyszert forgalmazzak, az alkalmazasi el6irdsokban, a
cimkeszbvegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd kilonbségekben is tlikrozédik.

A Durogesic-r6l az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kélcsonos elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozé koordinaciés csoport (CMDh)* azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2015. szeptember 15-én a CHMP elé terjesztette az ligyet azzal a céllal, hogy az
EU-ban elvégezzék a Durogesic-re vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat?.

1 A CMDh az Eurépai Unié (EU) tagallamait, Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képviseld gydgyszerszabalyozd hatdsag.
2 Ez a beterjesztési eljaras nem vonatkozott az egyéb fentanil készitményekre, példaul a tablettakra, orrspray-kre vagy
oldatos injekcidkra.
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Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirasokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatdékat az Eurdpai Unid egész teriletén harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kovetkezdk:

4.1 Teréapias javallatok

A CHMP egyetértett azzal, hogy a Durogesic felnGtteknél alkalmazhaté az olyan sulyos, tartés fajdalom
kezelésére, amely folyamatos, opioid gydgyszerekkel végzett terapiat igényel, fliggetlenil attél, hogy a
fajdalom daganatos eredetli-e vagy sem. A Durogesic alkalmazhaté a sulyos, tartés fajdalom
kezelésére mar opioid kezelésben részesllé gyermekeknél is 2 éves kortol.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A javallat harmonizaciéjat kovetéen a CHMP harmonizalta a Durogesic alkalmazasi médjara vonatkozo
ajanlasokat is. A megfelel6 kezd6adagot a beteg jelenleg hasznalt opioid gyogyszereinek megfeleléen
kell kivalasztani. Figyelembe kell venni a beteg életkorat és altalanos allapotat is. Az adagot
rendszeresen Ujra kell értékelni a kezelés soran, és a legalacsonyabb hatasos dézist kell alkalmazni. A
tapaszt haromnaponta kell cserélni.

Mas, szajon at szedett vagy injekciéban adott opioidokrdl torténé atallas esetén a Durogesic megfeleld
dozisanak kiszamitasahoz a harmonizalt alkalmazasi elbirds tartalmaz egy tablazatot.

A Durogesic alkalmazasa nem javasolt olyan betegeknél, akik korabban nem szedtek opioid
gyogyszereket. Ugyanakkor azok a felnGtt betegek, akik nem szedhetnek opioidokat szajon at, és akik
szamara a Durogesic-et tartjak az egyetlen lehetdségnek, alkalmazhatjak a tapaszt a legalacsonyabb
ddzisban. Ezeknél a betegeknél szorosan ellendrizni kell a mellékhatasok kialakulasat.

4.3 Ellenjavallatok

A Durogesic nem alkalmazhat6 a sulyos, rovid ideig tarté fajdalom, valamint a mdtétbdl eredd
fajdalom csillapitasara. Tovabba nem alkalmazhat6 sulyos Iégzési depresszidban (Iégzési
problémakban) szenvedd betegeknél, illetve a fentanillal vagy a Durogesic barmely mas
alkotéelemével szembeni allergia esetén.

4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A Durogesic alkalmazasa kapcsan sulyos mellékhatasokat mutaté betegeket a tapasz eltavolitasat
kovetden a tunetek fliggvényében legalabb 24 6ran keresztil meg kell figyelni, mivel a hatéanyag, a
fentanil egy ideig a vérben marad és szintje csak lassan csokken (24 ora elteltével korulbelll a felére).

A Durogesic tapaszok elég fentanilt adnak le ahhoz, hogy halalt okozzanak, ha nem megfelel6en
alkalmazzak, kulondsen gyermekek esetében; elegendd fentanil marad a tapaszban, hogy sulyos
hatdsokat valtson ki még a hasznalat utan is. Ezért a tapaszokat a hasznalat el6tt és utan
gyermekektdl elzérva kell tartani. A Durogesic-kel kezelt gyermekek esetében a tapaszt a hat felsé
részére kell felhelyezni, hogy a gyermek ne tudja levenni azt.

Ez a pont mas figyelmeztetéseket is tartalmaz, beleértve a Iégzési depresszié kockazatarol, a
fliggGségrél és ablzus potencialrdl, valamint a gyermekeknél és id0s betegeknél torténd alkalmazasrol
sz0l6 figyelmeztetéseket.

Egyéb valtozasok
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A bizottsag az alkalmazasi elGiras mas pontjait is harmonizalta, beleértve a 4.6 (termékenység,
terhesség és szoptatas), a 4.8 (mellékhatasok) és a 4.9 (tuladagolas) pontokat.

Az orvosoknak és betegeknek sz6l6, modositott tajékoztato itt érhet6 el.

Az Eurdpai Bizottsag e véleménnyel kapcsolatban 22/9/16-an adta ki hatarozatat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Durogesic_30/WC500210856.pdf
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