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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Effentora
fentanils

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Effentora. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Effentora lietoSanu.

Kas ir Effentora?

Effentora ir zales, kas satur aktivo vielu fentanilu. Tas ir pieejamas ka ”aiz vaiga lietojamas tabletes”
(tabletes, kas izskist muté). Tabletés ir 100, 200, 400, 600 vai 800 mikrogramu fentanila.

Kapec lieto Effentora?

Effentora lieto ,nekontroléjamu” sapju mazinasanai pieaugusiem véza pacientiem, kas jau lieto
opioidus (pretsapju zales, kas satur morfinu un fentanilu) hronisku véza izraisitu sapju remdésanai.
"Nekontroléjamas sapes" ir tad, ja pacients sajlt pékSnas, pastiprinatas sapes, neraugoties uz
regularu pretsapju zalu lietosanu.

Sis zales var iegadaties tikai pret “ipasu” recepti. Tas nozimég, ka sakara ar So zalu nepareizu lietoSanu
vai lietoSanas atkaribas attistibas d€| to lietosanas noteikumi ir stingraki.

Ka lieto Effentora?

Effentora lietoSana jauzsak un jaturpina tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze véza pacientu
arstésana ar opioidiem.

Effentora lieto, sakoties nekontroléjamam sapém. Tabletes jaiznem no iepakojuma tiesi pirms
ievietoSanas starp smaganam un vaigu. Tabletes var novietot ari zem méles. Tabletes parasti izSkist 14
lidz 25 minGtés, atbrivojot aktivo vielu, kas tiek tiesi absorbéta asinsrité. PEc 30 mindtém atlikusas
tabletes dalinas var norit, uzdzerot glazi tdens. Tabletes nedrikst salauzt vai sasmalcinat, tas nedrikst
stkat, koslat vai norit veselas. Kamér tablete ir muté, pacienti nedrikst ne ést, ne dzert. Kad pacients
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sak lietot Effentora, arstam janosaka piemérota individuala deva, kas sniedz pacientam pienacigu
sapju remdésanu, neizraisot daudzas blakusparadibas. Devas palielinasanas laika pacients ripigi
janovéro. Péc pacientam piemérotas devas noteikSanas S1 deva pacientam jaienem vienas tabletes
veida. Ja Si deva vairs pietiekami labi nekontrolé sapes, arstam jaizstrada jauna individuala deva.
Devas, kas lielakas par 800 mikrogramiem, nav pétitas. Starp sapju epizozu remdésanas reizém jabit
vismaz Cetru stundu intervalam.

Pacientiem nedrikst bt citas fentanilu saturosas zales, un vini nedrikst tas lietot nekontroléjamu véza

izraisitu sapju arstésanai vienlaikus ar Effentora. Pacientiem jebkura laika drikst bt tikai nepiecieSama
stipruma Effentora tabletes, lai nepielautu zalu nepareizu lietoSanu vai iesp&jamu pardozésanu. Sikaka
informacija ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Effentora darbojas?

Effentora aktiva viela fentanils ir opioids. Ta ir labi pazistama viela, ko jau daudzus gadus lieto sapju
remdésanai. Effentora sastava to lieto ka aiz vaiga lietojamu tableti, lai fentanils uzsiiktos caur mutes
glotadu. Nonakot asinsrité, fentanils iedarbojas uz galvas un muguras smadzenu receptoriem un
Novers sapes.

Ka noritéja Effentora izpete?

Ta ka fentanils tiek lietots jau daudzus gadus, uznémums iesniedza datus no zinatniskajam
publikacijam, ka ari savu pétijumu datus.

Effentora efektivitate nekontroléjamu sapju arstéSana tika novértéta divos pamatpétijumos, kuros
ieklava kopuma 150 pieaugusus véza pacientus, kas bija arstéti ar opioidiem. Abos pétijumos katram
pacientam tika remdétas 10 atseviSkas nekontroléjamo sapju epizodes: septinas no Sim epizodém visi
pacienti sanéma Effentora, bet paréjas tris epizodés visi pacienti sanéma placebo (fiktivas zales).
Galvenais efektivitates raditajs bija sapju intensitates izmainas pirmo 30 lidz 60 mintsu laika péc
tabletes lietoSanas. Visi pacienti novértéja sapju intensitati péc 11 punktu skalas.

Kadas bija Effentora prieksrocibas sajos pétijumos?

Abos pétijumos Effentora sapju mazinasana bija efektivakas neka placebo. Pirmaja pétijuma sapju
intensitate samazinajas vid€ji par 3,2 punktiem 30 mindtes péc tam, kad pacients lietoja Effentora, un
par 2,0 punktiem péc placebo lietoSanas. Otraja pétijuma sapju intensitate samazinajas par 9,7
punktiem 60 mindtes péc Effentora lietoSanas un par 4,9 punktiem péc placebo lietoSanas.

Kads risks pastav, lietojot Effentora?

Visbiezak novérotas Effentora blakusparadibas (kas var ietekmét vairak neka 1 pacientu no 10) ir
reibonis, galvas sapes, slikta diisa, vemsana un reakcijas lietoSanas vieta, tostarp asinosana, sapes,
Cllas, kairinajums, neparastas sajdtas, nejutigums, apsartums, uztikums un plankumi. Effentora var
izraisit ari blakusparadibas, kas raksturigas opioidu lietoSanas gadijumos, bet tam ir tendence
samazinaties vai beigties, ja lietoSanu turpina. Vissmagakas no tam ir elposanas nomakums (I€na un
sekla elposana), asinsrites nomakums (I€na sirdsdarbiba), hipotensija (pazeminats asinsspiediens) un
Soks (péksna asinsspiediena pazeminasanas). Pacienti rlpigi janovéro, lai pamanttu Sis
blakusparadibas. Sikakas zinas par visam Effentora blakusparadibam atrodamas zalu lietoSanas
instrukcija.

Effentora nedrikst lietot pacienti, kas sapju kontrolei vél nav lietojusi opioidus, kuriem ir smags
elposanas nomakums vai smagas obstruktivas plausu slimibas (tadas, kas loti traucé elposanu).
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Iznemot nekontroléjamu sapju remdésanai, tas nedrikst lietot islaicigu sapju arstésanai. Pilns
ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Effentora tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Effentora, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Effentora lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Effentora lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Effentora zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apriupes specialistiem un
pacientiem.

Uznémums, kas razo Effentora, sagadas ari macibu materialus visam Eiropas Savienibas (ES)
dalibvalstim, lai nodrosinatu pacientu un arstu informétibu par So zalu nekaitigu lietoSanu, nejausas
fentanila iedarbibas riska veidiem un pareizu Effentora likvidésanu.

Cita informacija par Effentora

Eiropas Komisija 2008. gada 4. aprili izsniedza Effentora redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Pilns Effentora EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Effentora pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 03.2014.
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