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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenistwie
(PSUR) dotyczacych tapentadolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W sumie zidentyfikowano 122 przypadki zgtoszenia majaczenia [preferowany termin (PT) wg
MedDRA]. W oparciu o kryteria systemu WHO UMC, 29 z tych przypadkéw oceniono jako
prawdopodobne w odniesieniu do tapentadolu, 35 jako mato prawdopodobne, za$ 58 uznano
za nieocenione lub niekwalifikowalne.

Z 29 przypadkow rozwazonych pozytywnie w odniesieniu do tapentadolu, 23 wystapity u pacjentow
w podesztym wieku, za$ 28 u 0s6b z rozpoznanym nowotworem. Wszyscy z tych 29 pacjentéw
nalezeli badz do grupy w podesztym wieku, badz do grupy z rozpoznanym nowotworem, badz do obu
tych grup. W 18 z 29 przypadkéw obserwowano ustgpienie zdarzenia niepozadanego po odstawieniu
leku lub poprawe stanu zdrowia po zmniejszeniu dawki leku.

W dotyczacych tapentadolu badaniach klinicznych I1'i Il fazy przypadek majaczenia odnotowano u 2
sposrod 2694 o0s6b otrzymujacych lek w postaci tabletek powlekanych.

Wedhug danych zawartych w publikacji Abeyaratne i wsp. (2018), do rzadowego organu Australii ds.
zdrowia wptynety w sumie 104 zgtoszenia dotyczace tapentadolu, z czego 7 raportowato majaczenie.
Ponadto w badaniu opublikowanym przez Sugiyama i wsp. (2018) przebadano 38 pacjentéw z Japonii
Z zaawansowanym nowotworem, przyjmujacych leki opioidowe. Z tej grupy 18 osobom zostat
zmieniony lek na tapentadol i z tej grupy u jednej osoby wystapito majaczenie.

Podczas prezentacji swojego plakatu w roku 2017 Takimoto i wsp. opisali 5 przypadkéw majaczenia
zaobserwowanych u 23 pacjentdéw z bélem nowotworowym, leczonych w japonskim szpitalu;
w niektorych przypadkach konieczna byta zmiana leczenia.

Ogolnie zwigkszone ryzyko majaczenia czesto opisywano W literaturze dotyczacej opioidow jako
grupy, gtownie, ale nie wylacznie, u pacjentow z nowotworami. Materiaty dowodowe

z opublikowanych pozycji literaturowych obejmujg zaréwno badania prospektywne jak i
retrospektywne, a takze prace przegladowe.

Nie zidentyfikowano zadnego nowego ryzyka ani istotnego aspektu zwigzanego z przyjmowaniem
tapentadolu, ktére mozna bytoby uznaé jako powazne zagrozenie (zidentyfikowane lub potencjalne),
lub tez brakujaca informacje.

W okresie sprawozdawczym obejmujgcym niniejsza procedure PSURSA hie pojawily si¢ zadne
(nowe) dodatkowe informacje dotyczace skutecznosci tapentadolu w ramach zatwierdzonych
wskazan. Korzy$¢ w ramach zarejestrowanych wskazan mozna uzna¢ za niezmieniong.

Podsumowujac, na podstawie przegladu danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci, komitet PRAC uznat, ze:
e stosunek korzysci do ryzyka dla produktow leczniczych zawierajacych jako substancje czynna
tapentadol pozostaje korzystny;

e Czestos¢ sktadania raportow PSUR nalezy zmieni¢ z 1 roku na 3 lata.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych tapentadolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego



(zawierajacych) jako substancje czynng tapentadol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace tapentadol sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i whioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



<Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)>

<Charakterystyka Produktu Leczniczego>

Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w punkcie Zaburzenia psychiczne z czestoscig
wystepowania okreslong jako czestos¢ nieznana:

Majaczenie*

*Po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowywano przypadki majaczenia u pacjentéw z
dodatkowymi czynnikami ryzyka, takimi jak nowotwor i podeszty wiek.

<Ulotka dla pacjenta>

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w punkcie Zaburzenia psychiczne z czestoscig
wystepowania okreslong jako czestos¢ nieznana:

Majaczenie
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2019 r.

Przekazanie ttumaczen aneksoéw do stanowiska

. . 08.09.2019 .
wiasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa
czlonkowskie (przedlozenie zmiany przez 07.11.2019r.

podmiot odpowiedzialny):
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