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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Durogesic i nazw
produktow zwigzanych (fentanyl w systemie
transdermalnym)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 21 lipca 2016 r. Europejska Agencja Lekdw zakonczyta ponowng ocene leku Durogesic. Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze wystapita koniecznos¢
ujednolicenia informacji o przepisywaniu leku Durogesic, obowigzujacych na terenie Unii Europejskiej
(UE).

Co to jest Durogesic?

Durogesic jest lekiem stosowanym w celu tagodzenia silnego, przewlektego bélu u dorostych i dzieci od
2 roku zycia. Zawiera on substancje czynng fentanyl i jest dostepny w postaci systemu
transdermalnego (plastra, ktory stopniowo dostarcza lek przez skére). Fentanyl jest opioidem (lekiem
przeciwbolowym majacym zwigzek z morfing).

Produkt Durogesic jest dostepny na obszarze UE pod réznymi nazwami handlowymi, takimi jak
Durogesic DTrans i Durogesic Matrix. Leki te sg sprzedawane przez firme Janssen-Cilag i spotki
stowarzyszone.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Durogesic?

Lek Durogesic zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobéw stosowania tego leku.
Swiadczq o tym rdznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowan i
ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat wprowadzony do
obrotu.

Uznano, ze lek Durogesic wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe
koordynacyjng ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMDh).

1 CMDh jest organem nadzorujacym leki, reprezentujacym pafstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE), Islandie,
Liechtenstein i Norwegie.
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Dnia 15 wrzesnia 2015 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwoler na dopuszczenie do obrotu dla leku Durogesic na obszarze UEZ.

Jakie sq wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowan opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP potwierdzit, ze produkt Durogesic moze byc¢ stosowany u dorostych w leczeniu silnego,
przewlektego bdélu wymagajacego nieprzerwanego leczenia lekami opioidowymi, niezaleznie od tego,
czy bél jest spowodowany nowotworem. Lek Durogesic moze by¢ réwniez stosowany w leczeniu
przewlektego bélu u dzieci od 2. roku zycia, ktére sg juz leczone opioidami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Po harmonizacji wskazan CHMP ujednolicit rowniez zalecenia dotyczace sposobu stosowania leku
Durogesic. Odpowiednig dawke poczatkowg nalezy dobra¢ w zaleznosci tego, czy pacjent aktualnie
stosuje leki opioidowe. Pod uwage nalezy wzig¢ rowniez wiek i stan ogdiny pacjenta. Dawka powinna
by¢ ponownie oceniana w regularnych odstepach czasu w trakcie leczenia i nalezy stosowacd
najmniejsza skuteczng dawke. Plastry nalezy zmienia¢ co 3 dni.

W ujednoliconej ChPL zawarto tabele stuzacq do obliczenia odpowiedniej dawki produktu Durogesic
podczas zamiany z innych opioidéw stosowanych doustnie lub w postaci iniekcji.

Stosowanie leku Durogesic nie jest zalecane u pacjentdw nieprzyjmujacych wczesniej lekéw
opioidowych. Niemniej jednak u dorostych pacjentéw, ktérzy nie moga przyjmowac opioidow doustnie i
u ktorych produkt Durogesic jest uwazany za jedyng opcje, mozna zastosowac plaster w najmniejszej
dawce. Pacjentow tych nalezy uwaznie monitorowac pod katem dziatan niepozadanych.

4.3 Przeciwwskazania

Lek Durogesic nie powinien by¢ stosowany w leczeniu silnego, krotkotrwatego bdlu ani bdlu zwigzanego
z operacja. Ponadto nie nalezy go stosowac u pacjentéw z ciezka depresjq oddechowaq (trudnosciami w
oddychaniu) ani u oséb uczulonych na fentanyl lub jakiekolwiek inne sktadniki leku Durogesic.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentéw, u ktorych wystepuja powazne dziatania niepozadane zwigzane z produktem Durogesic,
nalezy — w zaleznosci od objawdéw — monitorowac¢ przez co najmniej 24 godziny po zdjeciu plastra,
poniewaz substancja czynna — fentanyl — utrzymuje sie we krwi jeszcze przez pewien czas, a jej
poziom obniza sie powoli (o okoto potowe po 24 godzinach).

W przypadku nieprawidtowego stosowania plastry produktu Durogesic uwalniajg wystarczajaca ilos¢
fentanylu, aby spowodowac $mier¢, zwtaszcza dziecka. Nawet po zuzyciu w plastrze pozostaje taka
ilos¢ fentanylu, ktéra moze wywota¢ powazne skutki. W zwigzku z tym plastry nalezy przechowywaé w
miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci, zaréwno przed uzyciem, jak i po uzyciu. U dzieci
leczonych produktem Durogesic zalecanym miejscem natozenia plastra jest gorna czesci plecéw w celu
zapobiezenia usuniecia plastra przez dziecko.

2 Ta procedura arbitrazowa nie objeta innych postaci fentanylu, takich jak tabletki, spraye do nosa ani roztwory do
wstrzykiwan.
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Ten punkt zawiera rowniez inne ostrzezenia, w tym ostrzezenia dotyczace ryzyka wystgpienia depresji
oddechowej, uzaleznienia od leku i sktonnosci do naduzywania oraz zastosowania w leczeniu dzieci i
pacjentéw w podesztym wieku.

Inne zmiany

Komitet ujednolicit takze inne punkty ChPL, w tym punkt 4.6 (Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje), 4.8
(Dziatania niepozadane) i 4.9 (Przedawkowanie).

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéow znajduja sie tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje w zwigzku z tg opinig w dniu 22/9/16 r.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Durogesic_30/WC500210856.pdf
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