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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos keisti Effentora (fentanilio) rinkodaros leidimg
atsiémimas

2013 m. liepos 11 d. bendrové ,Teva Pharma B.V." oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSkg dél naujos Effentora indikacijos,
kuria siekta iSplésti skausmo proverzio mal$inimo indikacijg suaugusiems pacientams, patiriantiems ne
veézio sukeliama létinj (ilgalaikj) skausma.

Kas yra Effentora?

Effentora — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZziagos fentanilio. Jis jau vartojamas véziu
sergantiems suaugusiesiems, kurie vartoja opioidinius nuskausminamuosius ilgalaikiam onkologiniam
skausmui kontroliuoti, pasireiSkiantiems skausmo proverziams malSinti. Skausmo proverzis — tai
nepaisant taikomo gydymo nuskausminamaisiais pasireiSkiantis staigus skausmo sustipréjimas.

Effentora tiekiamas Zandiniy (burnoje tirpstanciy) tablediy forma. Jo rinkodaros leidimas Europos
Sajungoje suteiktas 2008 m. balandzio 4 d.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Effentora?

Effentora buvo numatyta skirti ne tik vézio, bet ir kity priezasciy sukeliama ilgalaikj nuolatinj skausmg
patiriantiems suaugusiesiems, kuriems jau taikomas nuolatinis gydymas opioidais nepaliaujamam
skausmui kontroliuoti, pasireiSkiantiems skausmo proverziams malSinti.
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Kokio buvo tikimasi Effentora veikimo?

Tikétasi, kad suaugusiesiems, kuriems ne dél véZio, bet dél kity priezasciy pasireiskia ilgalaikis
skausmas, Effentora poveikis bus toks pat, kaip ir suaugusiesiems, kuriems pasireiSkia onkologinis
skausmas.

Veiklioji Effentora medziaga fentanilis yra opioidas. Tai gerai zinoma medziaga, kuri jau daugelj mety
vartojama skausmui kontroliuoti. Effentora sudétyje esantis fentanilis vartojamas zandiniy tableciy
forma — §i medziaga absorbuojama per burnos gleivine. Isisavintas fentanilis veikia galvos ir stuburo
smegenyse esancius receptorius ir taip kontroliuoja skausma.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pareiskéjas pateiké duomenis, gautus atlikus 3 pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo opioidus jau
vartojantys suaugusieji, kuriems pasireiSkia skausmo proverZziai. Viename tyrime buvo lyginami
Effentora ir placebo (netikro vaisto) poveikiai 79 pacientams, kuriems pasireiSkia neuropatinis
skausmas (nervy pazeidimo sukeliamas skausmas), o antrame — 77 pacientams, jauciantiems skausmg
apatinéje nugaros dalyje. Gydymo trukmé priklausé nuo to, per kiek laiko pavyko suvaldyti 9 skausmo
proverzius kiekvienam pacientui per 21 dienos laikotarpj. TreCiame tyrime, kuris truko 12 savaiciy,
buvo vertinamas Effentora poveikis 148 pacientams, kuriems pasireiskia su véziu nesusijes ilgalaikis
skausmas. Visuose Siuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skausmo intensyvumo
pokytis per 60 minuciy nuo tabletés suvartojimo. Kiekvienas pacientas vertino juntamo skausmo
intensyvuma pagal skale nuo 0 iki 10 baly.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaisSka atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendroveés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy,
sgrasus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir bendroveés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad
Effentora negali biti registruotas suaugusiesiems, patiriantiems ne vézio sukeliama ilgalaikj skausma,
pasireiSkiantiems skausmo proverziams malSinti.

CHMP laikési nuomonés, kad nors Effentora vartojimas priimtinas sergantiesiems véziu, kai pacienty,
iSgyvenamumas yra nedidelis, norint patvirtinti, kad $j vaistg saugu vartoti su véziu nesusijusj
skausma jauciantiems suaugusiesiems, kuriy gyvenimo trukmé yra normali ir kuriems gali reikéti
ilgalaikio gydymo, reikia papildomy duomeny. Komitetas atsizvelgé | tai, kad atliekant tyrimus buvo
uzregistruoti keli netinkamo Sio vaisto vartojimo arba piktnaudziavimo juo atvejai, ir nerimavo dél
priklausomybés nuo Sio vaisto, kuri gali atsirasti véZiu nesergantiems pacientams Effentora vartojant
ilgg laikg, rizikos. Komiteto nariai taip pat turéjo abejoniy dél to, kad tyrimuose dalyvavo pacientai,
kurie apskritai nuolat jaucia stipry skausma, o tai galéjo neatitikti pacienty, kuriuos numatoma gydyti
Siuo vaistu, blklés, t. y. §j vaista numatyta skirti pacientams, kuriems pasireiSkia skausmo proverziai,
bet apskritai pasireiSkiantis skausmas veiksmingai kontroliuojamas nuolat vartojamais opioidais.

Todél tuo metu, kai paraiska buvo atsiimta, CHMP laikési nuomonés, kad Effentora nauda pacientams,
kuriems pasireiSkia ne su véziu susijes ilgalaikis skausmas, néra didesné uz jo keliamag rizika.
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Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Oficialiame laiSke bendrové teigé nusprendusi atsiimti paraiSkg po to, kai CHMP nurodé, jog pateikty
duomeny nepakanka komitetui isSkilusioms abejonéms iSsklaidyti.

Laiska dél paraiSkos atsiemimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés pasekmiy Siuo metu klinikiniuose
tyrimuose, kuriuose vartojamas Effentora, dalyvaujantiems pacientams.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.

Kaip pasikeis Effentora vartojimas véziu sergantiems suaugusiesiems
skausmo proverziui malsinti?

Effentora vartojimas esant $iai patvirtintai indikacijai nesikeicia.

ISsamy Effentora EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/07/WC500146647.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000833/human_med_000754.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000833/human_med_000754.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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