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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Durogesic a
savisiacich nadzvov (fentanyl, transdermalne naplasti)
Vysledok konania podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 21. jula 2016 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Durogesic. Vybor pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) agentary dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej Gnii (EU) je potrebné
harmonizovat informaciu o predpisovani lieku Durogesic.

€o je liek Durogesic?

Liek Durogesic sa pouziva na zmiernenie zavaznej dlhodobej bolesti u dospelych a deti vo veku od
dvoch rokov. Liek obsahuje Gcinnu latku fentanyl a je k dispozicii vo forme transdermalnej naplasti
(naplast, z ktorej sa postupne uvolfiuje liek cez kozu). Fentanyl je opioid (liek proti bolesti podobny
morfinu).

Liek Durogesic je v EU k dispozicii pod ré6znymi obchodnymi nazvami vratane nazvov Durogesic DTrans
a Durogesic Matrix. Spolo¢nost, ktora uvadza tieto lieky na trh, je Janssen-Cilag a pridruzené
spolocnosti.

Preco bol liek Durogesic preskiimany?

Liek Durogesic bol v EU povoleny na zaklade vnatrostatnych postupov. To viedlo k odli§nostiam

v ¢lenskych Statoch v savislosti so spdsobom, akym sa liek mbze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov
zistenych v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni obalu a v pisomnej informacie pre
pouzivatela v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze liek Durogesic si vyzaduje harmonizaciu®.

Dria 15. septembra 2015 Eurdpska komisia postupila tato vec vyboru CHMP, aby v EU harmonizoval
povolenia na uvedenie lieku Durogesic na trh2.

! Koordina¢na skupina CMDh je regulaény orgén pre lieky zastupujici &lenské $taty Eurépskej tnie (EU), Island,
LichtenStajnsko a Noérsko.
2 Toto konanie o postlpeni veci nezahffialo iné formy fentanylu, ako su tablety, nosové spreje alebo injekéné roztoky.
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP s ohladom na predlozené Gdaje a vedecku diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, Ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatela sa
maja harmonizovat v celej EU.

Harmonizované oblasti zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze liek Durogesic sa mdze pouzivat u dospelych na lie¢bu zdvaznej
dlhodobej bolesti, ktord vyzaduje nepretrzitl lie¢bu opioidmi bez ohladu na to, &i bolest je alebo nie je
zapritinena rakovinou. Liek Durogesic sa mdze pouzivat aj na lie¢bu zdvaznej dlhodobej bolesti u deti
vo veku od dvoch rokov, ktoré uz su liecené opioidmi.

4.2 Davkovanie a spbsob podavania

Po harmonizécii indikacie vybor CHMP harmonizoval aj odporucania tykajlce sa sp6sobu pouzivania
lieku Durogesic. Vhodna pociato¢na davka sa ma zvolit podla siéasného pouzivania opioidov
pacientom. Treba vziat tieZ do Uvahy vek a celkovy zdravotny stav pacienta. Davka sa ma pocas lie¢by

v V. 7

pravidelne sledovat a ma sa pouzit najnizsia G¢inna davka. Naplast treba vymienat kazdé tri dni.

V harmonizovanom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku st uvedené tabulky na vyber vhodnej
davky lieku Durogesic pri prechode z inych opioidov uzivanych cez Gsta alebo podavanych injekcne.

Pouzitie lieku Durogesic sa neodporuca u pacientov, ktori v minulosti opioidy neuzivali. Dospeli
pacienti, ktori nemdzu opioidy uzivat cez Usta a u ktorych sa liek Durogesic povazuje za jedinu
moznost, véak mozu pouzivat naplast s najnizSou davkou. Tychto pacientov treba dbsledne sledovat z
hladiska vedlajsich ucinkov.

4.3 Kontraindikacie

Liek Durogesic sa nesmie pouzivat na zmiernenie zavaznej kratkodobej bolesti ani bolesti v désledku
operacie. Liek sa tiez nesmie pouzivat u pacientov so zavaznym respiratnym Gtlmom (problémy s
dychanim), ani u pacientov alergickych na fentanyl alebo na niektorud int zlozku lieku Durogesic.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacientov, ktori maju pri pouziti lieku Durogesic zavazné vedlajsie Ulinky, treba sledovat aspor 24
hodin po odstraneni naplasti v zavislosti od symptémov, lebo Gcinna latka fentanyl ostava urcity ¢as v
krvi a jeho hladina klesa len pomaly (asi o polovicu po 24 hodinach).

Z naplasti s liekom Durogesic sa uvolni dost fentanylu na to, aby spdsobil smrt, ak sa nepouziva
spravnym spOsobom, najma u dietata; v naplasti ostane dostato¢né mnoZstvo fentanylu na to, aby
spbsobil zavazné Ulinky aj po pouZiti. Naplasti sa preto musia pred pouzitim a po pouziti uchovavat
mimo dohladu a dosahu deti. U deti lieéenych liekom Durogesic sa ma naplast aplikovat na horn( ¢ast
chrbta s cielom zabranit dietatu v odstraneni naplasti.

Tato Cast obsahuje aj dalSie upozornenia vratane upozorneni tykajtcich sa rizika respira¢ného Gtimu,
zavislosti a mozného zneuzitia lieku a pouzitia u deti a starSich pacientov.

Daldie zmeny

Vybor harmonizoval aj dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane casti 4.6 (fertilita,
gravidita a laktacia), 4.8 (neziaduce Ucinky) a 4.9 (predavkovanie).
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Zmenena informécia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku 22/9/16.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Durogesic_30/WC500210856.pdf
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