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

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

Lek PecFent jest stosowany u 0sdb dorostych z chorobg nowotworowa w leczeniu bélu nazywanego
bolem przebijajacym. Bol przebijajacy pojawia sie nagle, pomimo regularnego stosowania lekéw
przeciwbolowych w celu kontroli bélu podstawowego. PecFent stosuje sie u pacjentow, ktorzy juz
przyjmujg inne leki opioidowe (grupa lekéw przeciwbdlowych zawierajgcych morfine i fentanyl) w celu
kontroli przewlektego bélu nowotworowego.

Lek PecFent jest ,lekiem hybrydowym”. Oznacza to, ze jest podobny do ,lekéw referencyjnych”
zawierajacych te sama substancje czynng, jednakze inna jest jego droga podania. Leki referencyjne
Effentora (tabletki podpoliczkowe) i Actiq (tabletki do ssania) sg przyjmowane doustnie, natomiast lek
PecFent jest aerozolem do nosa.

Lek PecFent zawiera substancje czynng fentanyl.
Jak stosowac lek PecFent

PecFent jest dostepny w aerozolu (100 i 400 mikrograméw na dawke) i wydawany wyfgcznie na
~specjalng” recepte. Oznacza to, ze lek podlega bardziej rygorystycznym wymaganiom niz zazwyczaj
ze wzgledu na ryzyko naduzywania lub uzaleznienia od leku. Leczenie z zastosowaniem leku PecFent
nalezy rozpoczac¢ i stosowac pod kontrolg lekarza majacego doswiadczenie w prowadzeniu terapii
opioidowej u pacjentow z chorobg nowotworowa. Lekarz musi pamieta¢ o mozliwosci naduzywania leku
PecFent.

W momencie rozpoczecia przyjmowania leku PecFent lekarz musi ustali¢ wtasciwg dawke, ktdra
zapewni odpowiednig kontrole bdlu przy mozliwie minimalnych dziataniach niepozadanych. Dawka
poczatkowa powinna zawsze wynosi¢ 100 mikrogramow (jedno rozpylenie do jednego nozdrza).
Pacjentéw nalezy uwaznie obserwowacé w przypadku zwiekszenia dawki.

Dawki nalezy podawac¢ w postaci jednego rozpylenia lub dwoéch rozpylen o tej samej mocy. Pacjenci nie
powinni stosowac wiecej niz 4 dawki na dobe. Po przyjeciu dawki pacjenci powinni odczekac
przynajmniej 4 godziny przed kazdym kolejnym zastosowaniem leku w celu leczenia epizodéw boélu.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku PecFent znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek PecFent

Substancjg czynng leku PecFent jest fentanyl, ktéry nalezy do grupy opioidéw. Jest to dobrze znana
substancja, ktora od wielu lat jest wykorzystywana do kontrolowania bolu. Po rozpyleniu leku PecFent
w nosie dawka fentanylu jest szybko wchtaniana do krwioobiegu przez naczynia krwionosne w nosie.
Po wchtonieciu do krwioobiegu fentanyl dziata na receptory w mdzgu i rdzeniu kregowym, aby
przyniesc ulge w bolu.

Korzysci ze stosowania leku PecFent wykazane w badaniach

Poniewaz lek PecFent jest lekiem hybrydowym, wnioskodawca — oprécz wynikéw wtasnych badan —
przedstawit dane dotyczace lekdéw referencyjnych.

W jednym badaniu gtéwnym stwierdzono, ze lek PecFent byt bardziej skuteczny niz placebo (leczenie
pozorowane) w kontroli przebijajacego bdélu nowotworowego u 83 dorostych pacjentéw przyjmujacych
leki opioidowe. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci stosowania byfa zmiana poziomu nasilenia bélu
na podstawie oceny przez pacjentéw w skali od 0 do 10. Srednie zmniejszenie nasilenia bélu w ciagu
pierwszych 30 minut od momentu zastosowania leku wynosito 6,6 punktow u pacjentéw przyjmujgacych
lek PecFent w poréwnaniu z 4,5 punktami u pacjentow, ktéorym podawano placebo.

W dodatkowym badaniu zmierzono ,akceptowalnos¢” leku PecFent dla pacjentow, w jakim stopniu
pacjenci byli zadowoleni z dziatania leku PecFent oraz w jakim stopniu lek byt tatwy i wygodny w
stosowaniu. W badaniu tym pacjenci wskazali, ze byli ,zadowoleni” lub ,,bardzo zadowoleni” z leczenia
lekiem PecFent w przypadku 90% epizoddéw bdlu przebijajacego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku PecFent

W trakcie stosowania leku PecFent mozna spodziewac sie wystgpienia dziatan niepozadanych typowych
dla opioidéw. Czesto wiekszos¢ z nich ustepuje lub zmniejsza sie ich nasilenie podczas ciggtego
stosowania leku. Do najciezszych dziatan niepozadanych nalezy depresja oddechowa (zatrzymanie
oddechu), depresja uktadu krazenia (wolne bicie serca), hipotonia (niskie cisnienie krwi) oraz wstrzas
(gwattowny spadek cisnienia krwi). Pacjentéw nalezy $cisle obserwowac pod katem wystepowania
takich objawow. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku PecFent znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Leku PecFent nie wolno stosowa¢ u pacjentéw, ktdrzy nie otrzymuja leczenia podtrzymujacego
opioidami w celu kontroli bélu podstawowego, u ktérych wystepuje ciezka depresja oddechowa
(zatrzymanie oddechu) lub ciezka obturacyjna choroba ptuc (choroba, ktéra powaznie utrudnia
oddychanie). Leku PecFent nie wolno stosowac w leczeniu jakichkolwiek postaci bélu krétkotrwatego
innych niz bol przebijajacy. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia leku PecFent do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) stwierdzita, ze wystepuje zapotrzebowanie na szybko dziatajace leki
przeciwbolowe do kontroli bolu przebijajgcego u pacjentéw z chorobg nowotworowg. Na podstawie
dostepnych danych Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku PecFent przewyzszaja
ryzyko i moze on zosta¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku PecFent

Firma, ktéra wprowadza lek PecFent do obrotu zapewni materiaty szkoleniowe w kazdym panstwie
cztonkowskim, aby umozliwi¢ pacjentom, lekarzom i farmaceutom zapoznanie sie z instrukcjami
dotyczacymi stosowania leku PecFent, ryzykiem przypadkowego narazenia na fentanyl oraz
wytycznymi dotyczacymi usuwania leku.

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

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

Inne informacje dotyczace leku PecFent

W dniu 31 sierpnia 2010 r. lek PecFent otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej
Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku PecFent znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2018.
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