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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Effentora
fentanyl

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Effentora. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Effentora do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Effentora?

Lek Effentora jest lekiem zawierajgcym substancje czynng fentanyl. Lek jest dostepny w postaci
tabletek doustnych (rozpuszczajacych sie w jamie ustnej). Tabletki zawierajg 100, 200, 400, 600 lub
800 mikrogramdéw fentanylu.

W jakim celu stosuje sie produkt Effentora?

Produkt Effentora stosuje sie w leczeniu bdlu przebijajacego u oséb dorostych z chorobg nowotworowg,
ktore stosuja juz opioidy (grupa lekéw przeciwbdlowych, do ktorych nalezy morfina i fentanyl) w
ramach leczenia przewlektego bélu nowotworowego. Bél przebijajacy to dodatkowe, nagte nasilenie
dolegliwosci bolowych pacjenta pomimo stosowania lekéw przeciwbdlowych.

Lek jest dostepny wytacznie na specjalng recepte. Oznacza to, ze lek jest stosowany na bardziej
rygorystycznych warunkach niz zwykle, gdyz moze by¢ nieodpowiednio stosowany lub moze
wywotywac uzaleznienie.

Jak stosowac produkt Effentora?

Leczenie produktem Effentora powinien rozpoczynac i prowadzic¢ lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekow opioidowych u pacjentéw z chorobg nowotworowa.

Lek Effentora przyjmuje sie na poczatku epizodu bélu przebijajacego. Tabletki nalezy wyjac

z opakowania bezposrednio przed ich umieszczeniem pomiedzy dzigstem a policzkiem. Mozna tez
umiescic tabletke pod jezykiem. Tabletka zazwyczaj rozpuszcza sie w ciggu 14-25 minut, uwalniajac
substancje czynna, ktora jest wchtaniana bezposrednio do krwiobiegu. Po 30 minutach wszystkie
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pozostate fragmenty tabletki mozna potkna¢, popijajac szklankg wody. Tabletek nie nalezy tamac¢ ani
rozkruszad, ani tez ssac¢, gryz¢ czy potykac w catosci. Pacjenci nie powinni nic jes¢ ani pi¢, w czasie gdy
tabletka pozostaje w jamie ustnej.

Gdy pacjent rozpoczyna przyjmowanie leku Effentora, lekarz musi okresli¢ odpowiednig indywidualng,
dawke, ktora zapewni wtasciwe dziatanie przeciwbdlowe u danego pacjenta przy niewielkim nasileniu
dziatan niepozadanych. Po zwiekszeniu dawki nalezy uwaznie monitorowac pacjenta. Po ustaleniu
odpowiedniej dawki, pacjent powinien przyjmowac te dawke w postaci pojedynczej tabletki. Jezeli
dawka ta przestanie w wystarczajgcym stopniu tagodzi¢ bdl, lekarz bedzie musiat ustali¢ nowq
indywidualng dawke. Nie badano dawek leku Effentora powyzej 800 mikrogramdéw. Pomiedzy
leczeniem kolejnych epizoddw bdlu nalezy zachowac odstep co najmniej czterech godzin.

Pacjenci nie powinni jednoczes$nie ze stosowaniem produktu Effentora posiadac ani stosowac innych
lekéw zawierajacych fentanyl do leczenia nowotworowego bélu przebijajagcego. Aby zapobiec pomytce i
mozliwemu przedawkowaniu powinni oni mie¢ dostepne jednorazowo jedynie zalecane dawki tabletek
Effentora. Szczegdtowe informacje znajdujg sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Effentora?

Substancja czynna leku Effentora, fentanyl, jest opioidem. Jest to dobrze znana substancja, od wielu
lat stosowana w zwalczaniu bolu. W leku Effentora fentanyl jest podawany w postaci tabletki doustnej,
dzieki czemu substancja ta wchtania sie przez btone $luzowg jamy ustnej. Po przedostaniu sie do
krwiobiegu fentanyl oddziatuje na receptory w moézgu i rdzeniu kregowym w celu zapobiegania bolowi.

Jak badano produkt Effentora?

Ze wzgledu na fakt, ze fentanyl stosuje sie juz od wielu lat, firma przedstawita dane z literatury
naukowej, jak réwniez z przeprowadzonych badan.

Skutecznos$c¢ leku Effentora w leczeniu bélu przebijajacego oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z
udziatem tgcznie 150 oséb dorostych z chorobg nowotworowa, ktére leczono opioidami. W obu
badaniach kazdy pacjent byt leczony podczas 10 osobnych epizoddéw bédlu przebijajacego: w siedmiu z
tych epizodéw kazdy pacjent otrzymywat lek Effentora, a w pozostatych trzech epizodach kazdy pacjent
otrzymywat placebo (tabletke nieaktywng). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana
nasilenia bolu w okresie pierwszych 30 lub 60 minut po przyjeciu tabletki. Kazdy pacjent oceniat
nasilenie bélu w skali jedenastopunktowej.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Effentora zaobserwowano w
badaniach?

W obu badaniach lek Effentora obnizat bdl skuteczniej niz placebo. W pierwszym badaniu nasilenie bolu
zmniejszato sie srednio o 3,2 pkt po 30 minutach od przyjecia przez pacjentéw leku Effentora oraz o
2,0 pkt po przyjeciu placebo. W drugim badaniu nasilenie bélu zmniejszato sie 0 9,7 pkt po

60 minutach od przyjecia leku Effentora oraz o 4,9 pkt po przyjeciu placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Effentora?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Effentora (ktére mogq wystgpi¢ u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: zawroty gtowy, bdl gtowy, nudnosci (mdtosci), wymioty i reakcje w
miejscu podania, w tym krwawienie, bol, owrzodzenie, podraznienie, nietypowe odczucia, dretwienie,
zaczerwienienie, obrzek i wystgpienie plam. Lek Effentora moze takze powodowac dziatania
niepozadane wystepujace czesto po zastosowaniu innych opioidow, lecz ich nasilenie zwykle zmniejsza

Effentora
EMA/185313/2014 Strona 2/3



sie lub ustepuje podczas dalszego stosowania leku. Najpowazniejsze z tych dziatan to: depresja uktadu
oddechowego (spowolnienie lub sptycenie oddechu), depresja krgzeniowa (spowolnienie akcji serca),
hipotonia (spadek ci$nienia tetniczego) i wstrzas (znaczny spadek cisnienia krwi tkanek). Pacjentéw
nalezy uwaznie monitorowaé pod katem tych dziatan niepozadanych. Petny wykaz zgtaszanych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Effentora znajduje sie¢ w ulotce dla pacjenta.

Leku Effentora nie wolno stosowac u pacjentéw, ktérzy nie przyjmuja jeszcze opioidow w celu
utrzymania kontroli bélu, u ktérych wystepuje ciezka depresja oddechowa lub u ktérych wystepuje
ciezka choroba obturacyjna ptuc (choroby, w ktérych oddychanie jest powaznie utrudnione). Leku nie
wolno stosowac¢ w leczeniu bdlu krotkotrwatego innego niz bél przebijajacy. Petny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Effentora?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Effentora przewyzszajq zwigzane z nim ryzyko, i
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki s podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Effentora?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Effentora opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Effentora zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

We wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (UE) firma wytwarzajaca produkt Effentora
zapewni réwniez materiaty edukacyjne, dopilnowujac, by pacjenci, lekarze i farmaceuci zostali
poinformowani o sposobie stosowania leku, ryzyku zwigzanym z przypadkowa ekspozycja na fentanyl i
sposobie usuwania leku Effentora.

Inne informacje dotyczace produktu Effentora:

W dniu 4 kwietnia 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Effentora do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Effentora znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Effentora nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000833/human_med_000754.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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