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Instanyl (fentanyl)
Przeglad wiedzy na temat leku Instanyl i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Instanyl i w jakim celu sie go stosuje

Instanyl jest lekiem stosowanym w leczeniu bélu przebijajagcego u 0séb dorostych z chorobg
nowotworowg. Bdl przebijajacy to dodatkowy, nagty bdl, ktéry pacjent odczuwa pomimo trwajacego
leczenia przeciwbdélowego. Instanyl stosuje sie u pacjentéw, ktérzy przyjmujg juz opioidy (grupa lekéw
przeciwbolowych, do ktérych nalezg morfina i fentanyl) w ramach kontrolowania dtugotrwatego bélu
nowotworowego.

Lek Instanyl zawiera substancje czynng fentanyl.
Jak stosowac¢ lek Instanyl

Instanyl jest dostepny w postaci aerozolu do nosa (50, 100 i 200 mikrogramoéw na dawke). Lek jest
dostepny w pojemnikach jednodawkowych i wielodawkowych.

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

Terapie lekiem Instanyl powinien rozpoczynac¢ i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w
prowadzeniu terapii opioidowej u pacjentéw z choroba nowotworowa. Lekarz powinien mie¢ na uwadze
mozliwo$¢ naduzycia leku Instanyl.

Przed rozpoczeciem terapii lekiem Instanyl wystepujacy u pacjenta bdl dlugoterminowy powinien by¢
dobrze kontrolowany za pomocg opioidowych lekow przeciwbdlowych, a epizody bdlu przebijajacego
nie powinny wystepowac czesciej niz cztery razy na dobe.

Pierwsza dawka leku Instanyl to 50 mikrogramow (jedno rozpylenie o najnizszej mocy) do jednego
otworu nosowego; dawke zwieksza sie w zaleznosci od potrzeb az do osiggniecia przez pacjenta dawki
fagodzacej bdl. Jesli nie uzyskuje sie odpowiedniego ztagodzenia bdlu, powtdrne zastosowanie
jednakowej dawki moze nastgpi¢ najwczesniej po 10 minutach.
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Pacjentowi powinno sie podawac lek Instanyl w maksymalnie czterech epizodach bélu przebijajacego
na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Instanyl znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Instanyl

Substancja czynna leku Instanyl, fentanyl, jest opioidem. Jest to dobrze znana substancja stosowana
od wielu lat w fagodzeniu bolu. W leku Instanyl fentanyl jest zawarty w aerozolu do nosa. Kiedy
pacjent wdycha lek, dawka fentanylu jest wchtaniana do krwiobiegu poprzez naczynia krwionosne
nosa. Po dotarciu do krwiobiegu, fentanyl dziata na receptory w mézgu i rdzeniu kregowym, tagodzac
bol.

Korzysci ze stosowania leku Instanyl wykazane w badaniach

Poniewaz fentanyl jest stosowany od wielu lat, firma przedstawita dane z literatury naukowej oraz z
przeprowadzonych badan wykazujace, ze u pacjentéw z chorobg nowotworowg Instanyl jest
skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w leczeniu bélu przebijajacego.

W jednym badaniu gtéwnym 178 dorostych pacjentdow z chorobg nowotworowg i bdlem przebijajacym
przyjmowato jedng dawke leku Instanyl (50, 100 lub 200 mikrogramoéw) albo placebo, w momencie
wystgpienia bélu przebijajacego. U pacjentéw, ktérzy przyjmowali lek Instanyl, po 10 minutach doszto
do zmniejszenia natezenia bélu o 1,8-2,7 punktu w 11-punktowej skali bélu, natomiast u pacjentéw
przyjmujacych placebo nasilenie bélu zmniejszyto sie o 1,4 punktu. Liczba pacjentéw, u ktérych
wystgpita odpowiedz na leczenie, rowniez byta wyzsza w grupie przyjmujacej lek Instanyl niz w grupie
placebo. Za odpowiedz na leczenie uznawano zmniejszenie natezenia bolu przebijajacego o
przynajmniej dwa punkty skali.

W innym badaniu gtéwnym u 128 pacjentéw stosowano wzrastajace dawki leku Instanyl az do
osiggniecia dawki, ktora tagodzita bdl. Najwyzszg dawkag byto 200 mikrogramdw przyjmowane jako
jedno rozpylenie do jednego nozdrza. Jezeli dziatanie przeciwbdlowe byto niedostateczne, pacjent mogt
przyja¢ druga dawke po dziesieciu minutach. Nastepnie kazdy z pacjentow stosowat okreslong dawke
leku Instanyl lub placebo do leczenia bdlu przebijajagcego. Zmiana natezenia bélu po 10 minutach od
przyjecia dawki leku Instanyl wyniosta 2,0-2,7 punktu skali, a po otrzymaniu placebo 1,3 punktu.
Liczba epizoddw bolu przebijajacego, w ktérych uzyskano odpowiedz na leczenie, réwniez byta wyzsza
wsérdd pacjentdw, ktérzy otrzymali Instanyl, niz w grupie przyjmujacej placebo.

W trzecim badaniu, z udziatem 139 pacjentéw przyjmujgcych lek Instanyl lub fentanyl w postaci
tabletki przezsluzowkowej (wchtanianej przez sluzéwke jamy ustnej), u pacjentéw, ktorzy otrzymywali
Instanyl, bol ustepowat szybciej niz u pacjentow, ktérym fentanyl podawano przezsluzéwkowo. Jesli nie
uzyskano wystarczajacego ztagodzenia boélu, pacjenci, ktérzy przyjmowali Instanyl, mogli przyjac
druga dawke leku po uptywie dziesieciu minut od przyjecia dawki pierwszej.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Instanyl

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Instanyl (mogace wystapi¢ u 1 do 10
pacjentéw) to: sennos¢, zawroty gtowy, bole gtowy, uczucie wirowania, nagte zaczerwienienie,
uderzenia goraca, podraznienie gardta, mdtosci, wymioty i nadmierne pocenie sie. Peiny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Instanyl znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Instanyl nie wolno stosowac u pacjentow, ktérzy nie przyjmujq jeszcze opioidow w celu
utrzymania kontroli bdlu, u ktérych wystepuje ciezka depresja oddechowa (zatrzymanie oddechu) lub u
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ktorych wystepuje ciezka obturacyjna choroba ptuc (choroby, w ktérych oddychanie jest powaznie
uposledzone). Leku nie wolno stosowac w leczeniu bdlu krdtkotrwatego innego niz bél przebijajacy.
Leku nie nalezy takze stosowac u pacjentéw, ktérych poddawano radioterapii twarzy (leczenie za
pomoca hapromieniowania), ani u 0sob, u ktérych wystepowaty powtarzajace sie incydenty krwawienia
z nosa. Lek nie moze by¢ stosowany u 0sob przyjmujacych leki zawierajace hydroksymaslan sodu
(substancje stosowang w leczeniu zaburzenia snu o nazwie narkolepsja). Petny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Instanyl w UE

Wykazano, ze lek Instanyl wywotuje szybka ulge w bdlu u oséb chorych na nowotwory. Wystepujace
dziatania niepozgdane sg podobne do obserwowanych podczas leczenia innymi produktami
zawierajacymi fentanyl. Wdrozono $rodki zmniejszajace ryzyko naduzycia i przedawkowania leku.
Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Instanyl przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Instanyl

Firma, ktéra wprowadza Instanyl do obrotu, dostarczy takze materiaty edukacyjne, stuzgce wyjasnieniu
pacjentom, lekarzom i farmaceutom, jak prawidtowo i bezpiecznie stosowac lek.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Instanyl w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Instanyl sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Instanyl sg starannie oceniane i podejmowane sq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Instanyl

Lek Instanyl otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 lipca 2009
r.

Dalsze informacje dotyczace leku Instanyl znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/Instanyl.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2019.
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