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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych fentanylu (systemy transdermalne, plastry, roztwoér do wstrzykiwan — wytacznie produkty
dopuszczone do obrotu w procedurze narodowej), wnioski naukowe sa nastepujace:

Uzaleznienie i natogowe przyjmowanie sg istotnymi ryzykami zwigzanymi ze stosowaniem fentanylu
(systemy transdermalne, plastry — wytacznie produkty dopuszczone do obrotu w procedurze
narodowej) i nadal budza obawy w UE/EOG. Wskaznik zgtaszalno$ci nie zmniejszyt si¢ w biezacym
okresie PSUSA, zazwyczaj pozostawat stabilny przez ostatnie 5 lat (od 1 maja 2019 r. do 30 kwietnia
2024 r.). Z literatury wynika, ze kilka opublikowanych badan potwierdza coraz wigksze zastosowanie
lekow zawierajgcych opioidy w UE/EOG, chociaz tendencje mogg si¢ r6zni¢ w poszczegolnych
panstwach cztonkowskich (np. Kalkman i in. 2019, Hauser i in. 2020, Pierce i in. 2021). Donoszono
0 problematycznym, dtugotrwatym i (lub) wysokodawkowym stosowaniu opioidow w UE

(np. Ellerbroek et al. 2024, Schrader et al. 2024, Vincent et al. 2024). W niedawnym przekrojowym
badaniu ankietowym, przeprowadzonym w Holandii (np. Jansen-Groot Koerkamp i in. 2024) wsrod
lekarzy rodzinnych i farmaceutow $wiadczacych ustugi opieki farmaceutycznej, wigkszo$¢
respondentdéw zgodzita si¢, ze zbyt wiele opioidéw jest stosowanych w leczeniu przewlektego bélu
nienowotworowego i ze zachodza obawy dotyczace uzalezniajacego potencjatu opioidéw. Sg rowniez
dowody $wiadczace o tym, ze w niektorych krajach UE/EOG nastapito zwiekszenie szkodliwo$ci
zwigzanej ze stosowaniem opioidow (np. di Gaudio i in. 2021, Hiuser i in. 2020, Pierce i in. 2021).

Komitet PRAC stwierdzil, ze nalezy odpowiednio zamodyfikowa¢ druki informacyjne produktéw
zawierajgcych fentanyl (systemy transdermalne, plastry - wytacznie produkt dopuszczony do obrotu
w procedurze narodowej).

Nie uznano za uzasadnione wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych produktow
zawierajacych fentanyl w postaci roztworu do wstrzykiwan.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych fentanylu (systemy transdermalne, plastry, roztwor
do wstrzykiwan — wytacznie produkty dopuszczone do obrotu w procedurze narodowej), grupa
koordynacyjna CMDh uznala, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) fentanyl jako substancje czynng (systemy
transdermalne, plastry, roztwor do wstrzykiwan — wytacznie produkty dopuszczone do obrotu

w procedurze narodowej), pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2

Bezposrednio pod podtytutem ,,Uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie” nalezy doda¢ nastgpujace
ostrzezenie w ramce:

Uzaleznienie i natogowe przyjmowanie

Ten lek zawiera fentanyl, ktory jest opioidem. MoZe on powodowad uzaleinienie i (lub) nalog.

Wielokrotne stosowanie <nazwa wiasna> moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania
i natogowego przyjmowania, co moze skutkowac zagrazajgcym zyciu przedawkowaniem.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

26 stycznia 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

27 marca 2025 .




