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Jautajumi un atbildes

Zalu Effentora (fentanils) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsaukSana

(CHMP) par savu Iémumu atsaukt zalu Effentora jaunas indikacijas pieteikumu, kas paplasinatu to
lietoSanu péksnu, nekontrol€jamu sapju arstéSanai pieaugusajiem ar hroniskam (ilgstosam),
pastavigam sapém, kuru iemesls nav vézis.

Kas ir Effentora?

Effentora ir zales, kas satur aktivo vielu fentanilu. Tas jau lieto, lai arstétu péksnas, nekontroléjamas
sapes pieaugusiem véza pacientiem, kuri ilgstoSu, véza izraisitu sapju kontrolei lieto opioidu pretsapju
lidzek]us. PeksSnas, nekontroléjamas sapes ir gadijumos, kad pacientam péksni rodas papildu sapes,
neraugoties uz pretsapju lidzeklu lietoSanu.

Effentora pieejamas aiz vaiga lietojamu tablesu veida (muté SkistoSas tabletes). Eiropas Savieniba tas
ir registrétas kops 2008. gada 4. aprila.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Effentora?

Effentora bija paredzéts lietot ari peksnu, nekontroléjamu sapju arstésanai pieaugusajiem ar ilgstosam,
pastavigam sapém, kas neizraisa vézis, un kuri pastavigo sapju kontrolei jau sanem regularu arstésanu
ar opioidiem.

Kada ir paredzama Effentora iedarbiba?

Bija paredzéts, ka pieaugusajiem ar ilgstoSam sapém, kuras neizraisa vézis, Effentora darbosies tiesi
tapat ka pieaugusajiem ar véza izraisitam sapém.
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Effentora aktiva viela fentanils ir opioids. Ta ir labi zinama viela, kas lietota sapju mazinasanai daudzus
gadus. Zalu Effentora gadijuma, to ievada aiz vaiga lietojamu tablesu veida, lai fentanils uzsiicas caur
mutes glotadu. Uzslicoties fentanils iedarbojas uz galvas un muguras smadzenu receptoriem un
kontrol€ sapes.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedz€éjs iesniedza datus no tris pamatpétijumiem ar tadiem pieaugusajiem ar péksnam,
nekontroléjamam sapém, kuri jau lieto opioidus. Viena pétijuma Effentora iedarbibu salidzinaja ar
placebo (neista arstéSanas lidzekla) iedarbibu 79 pacientiem ar neiropatiskam sapém (nervu bojajuma
izraisitam sapém) un otra pétijuma ar 77 pacientiem ar sapém muguras lejas dala. ArstéSanas laiku
noteica péc laika, kas bija nepiecieSams katram pacientiem, lai kontrolétu devinas p&ksnu,
nekontroléjamu sapju epizodes 21 dienas laika. Tresais pétijums, kas ilga 12 nedélas, novéroja
Effentora iedarbibu 148 pacientiem ar ilgstoSam, ar vézi nesaistitam sapém. Visos pétijumos galvenais
efektivitates raditajs bija sapju intensitates izmainas 60 mindtes péc tabletes ienemsanas. Katrs
pacients novértéja sapju intensitati skala no 0 Ilidz 10.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca péc tam, kad CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem, CHMP
konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsaukSanas bridi CHMP bija daZi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Effentora nevaré&ja apstiprinat
péksnu, nekontroléjamu sapju arstésanai pieaugusajiem ar ilgstoSam sapém, kuras neizraisa vézis.

CHMP uzskatija, ka, neskatoties uz to, ka Effentora ir apstiprinatas lietoSanai véza pacientiem, kuru
dzivildze ir ierobezota, bija nepiecieSami plasaki dati, lai pamatotu to droSumu lietoSanai
pieaugusajiem ar sapém, ko neizraisa vézis, un normalu paredzamo dzivildzi un kuriem var bt
nepiecieSama ilgstosa arstésana. Komiteja néma véra, ka pétijumos zinots par vairakiem zaju
nepareizas vai launpratigas lietoSanas gadijumiem, un tai bija bazas par pieraduma attistibas risku,
ilgstosi lietojot Effentora pacientiem, kuriem nav vézis. Komitejai bija ari iebildumi par to, ka pétijumos
pacientiem pamata bija augsts sapju [imenis un vini, iespé&jams, nebija paredzamas arstésSanas grupas
parstavji, kura ir pacienti ar pékSnam, nekontroléjamam sapém, bet kuru pamata sapes citadi ir labi
kontrolétas ar regularu opioidu lietosanu.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu Effentora ieguvumi neparsniedz to radito risku
pacientiem ar ilgstosam sapém, kuras neizraisa vézis.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Oficiala véstulé uznémums apgalvoja, ka tas ir nolémis atsaukt pieteikumu, kad CHMP noradija uz to,
ka iesniegti dati nebija pietiekami, lai apmierinatu Komitejas iebildumus.

Atsauksanas véstule ir pieejama Zeit.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/07/WC500146647.pdf

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
péetijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri paslaik piedalas Effentora kliniskos
pétijumos.
Ja JUs paSreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,

jautajiet arstam, kas Jums to nodroSina.

Kas notiek ar Effentora, kas paredzétas peksnu, nekontroléjamu sapju
arstésanai pieaugusiem ar vezi?
Effentora var bez bazam lietot redistrétas indikacijas gadijuma.

Pilns Effentora Eiropas Publiska novértéjuma zinojums ir atrodams agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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