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Otazky a odpovede

Stiahnutie Ziadosti o0 zmenu v povoleni na uvedenie lieku
Effentora (fentanyl) na trh

Dria 11. jula 2013 spoloénost Teva Pharma B.V. oficidlne ozndmila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o novua indikaciu pre liek Effentora na rozsirenie
lie¢by na lie¢bu nahlej bolesti u dospelych pacientov s chronickou (dlhodobou) pretrvavajlicou bolestou
z inej priciny ako rakovina.

€o je liek Effentora?

Effentora je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku fentanyl. Liek sa uZ pouziva na lieCbu nahlej bolesti

u dospelych s rakovinou, ktori uzivaju opioidné lieky proti bolesti na kontrolu dlhodobej bolesti

v dosledku rakoviny. Nahla bolest je bolest, ktor( pacient niekedy pociti napriek pokracujucej lie¢be
liekmi proti bolesti.

Liek Effentora je dostupny vo forme bukalnych tabliet (tablety, ktoré sa rozpustaju v Ustach). Liek je
povoleny v Eurdpskej unii od 4. aprila 2008.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Effentora?

Liek Effentora sa mal pouzivat aj na lie¢bu nahlej bolesti u dospelych s dlhodobou pretrvavajacou
bolestou z inej pric¢iny ako rakovina, ktori uz dostavaju pravidelnu lie¢bu opioidmi na kontrolu
pretrvavajucej bolesti.

Akym spésobom by mal liek Effentora Géinkovat?

U dospelych s dlhotrvajlicou bolestou z inej pri¢iny ako rakovina mal liek Effentora uc¢inkovat rovnakym
spoésobom ako u dospelych s bolestou v désledku rakoviny.
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U¢inna latka v lieku Effentora, fentanyl, je opioid. Je to dobre znama latka, ktora sa pouZiva proti
bolesti mnoho rokov. Liek Effentora sa uziva ako bukalna tableta, takZze fentanyl sa absorbuje cez
Ustnu sliznicu. Po absorbovani fentanyl pésobi na receptory v mozgu a mieche na kontrolu bolesti.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ziadatel predloZil idaje z 3 hlavnych $tudii skimajlcich dospelych s néhlou bolestou, ktori uz uzivali
opioidy. U¢inok lieku Effentora sa porovnaval s Gcinkom placeba (zdanlivy liek) u 79 pacientov

s neuropatickou bolestou (bolest v désledku po$kodenia nervov) v jednej $tadii a u 77 pacientov

s bolestou dolnej ¢asti chrbta v druhej 3tadii. Dizka lieby sa uréila na zaklade ¢asu, ktory potreboval
kazdy pacient na kontrolu 9 epizéd nahlej bolesti za obdobie 21 dni. Tretia Studia, ktora trvala 12
tyzdriov, skiimala G&inok lieku Effentora u 148 pacientov s dlhodobou bolestou z inej pri¢iny ako je
rakovina. Vo vSetkych studiach bola hlavnym meradlom ucinnosti zmena v intenzite bolesti do 60
mindt po uziti tablety. Kazdy pacient vyhodnotil intenzitu svojej bolesti na stupnici od 0 do 10.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentdcie, ktor( spolo¢nost predloZila, vyborom CHMP,
ktory sformuloval zoznam otéazok. Po preskimani odpovedi spolo¢nosti na otdzky vyborom CHMP este
stale ostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporacanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania Gdajov a odpovedi spolocnosti na zoznamy otézok vyboru CHMP mal vybor

CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek Effentora
nemdze byt povoleny na liecbu nahlej bolesti u dospelych s dlhodobou bolestou z inej pri¢iny ako je

rakovina.

Vybor CHMP usudil, ze aj ked' sa akceptuje pouzitie lieku Effentora u pacientov s rakovinou, ktori maju
obmedzené preZitie, na podporu bezpeéného pouzivania lieku u dospelych pacientov s bolestou z inej
pri¢iny ako je rakovina, u ktorych sa predpokladd normalna dizka zivota a ktori mozno budu
potrebovat dlhodobu lieébu, st potrebné daldie (daje. Vybor poznamenal, Ze v $tadiach bolo hlasenych
niekolko pripadov nespravneho uZivania alebo zneuzivania lieku a mal vyhrady tykajuce sa rizika
vzniku zavislosti u pacientov dlhodobo uzivajucich liek Effentora, ktori nemaju rakovinu. Vybor mal tiez
vyhrady, Ze pacienti v tididch mali vysok( Groveri zékladnej bolesti a nemusia predstavovat uréenu
lie¢ebnl skupinu, ktord sa skladd z pacientov s ndhlou bolestou, ale ktorych zdkladna bolest je inak
dobre kontrolovana pravidelnou liecbou opioidmi.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Zze prinos lieku Effentora neprevysuje jeho
rizika u pacientov s dlhodobou bolestou z inej pri¢iny ako rakovina.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom oficidlnom liste spoloénost uviedla, Ze sa rozhodla stiahnut Ziadost potom, ¢o vybor CHMP
uviedol, Zze predlozené Udaje nie su dostatoCné na vyrieSenie vyhrad vyboru.

List spolo¢nosti oznamujlci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Stiahnutie Ziadosti o zmenu v povoleni na uvedenie lieku Effentora (fentanyl) na trh
EMA/447220/2013 strana 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/07/WC500146647.pdf

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skdsaniach?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v stéasnosti z(¢astfiuju na klinickych
skuSaniach uZivajucich liek Effentora nevyplyvaju Ziadne désledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skuSania a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekom Effentora, ktory sa pouziva na lie¢bu nahlej bolesti
u dospelych s rakovinou?

Pre pouzivanie lieku Effentora pri schvalenej indikacii nevyplyvajd Ziadne doésledky.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Effentora sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000833/human_med_000754.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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