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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Effentora
fentanyl

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Effentora.
Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godkannande fér férsaljning och sina rekommendationer om hur
ldkemedlet ska anvandas.

Vad ar Effentora?

Effentora &r ett ldkemedel som innehdller den aktiva substansen fentanyl. Det finns som
buckaltabletter (tabletter som l&ser upp sig i munnen). Tabletterna innehdller 100, 200, 400, 600 eller
800 mikrogram fentanyl.

Vad anvands Effentora for?

Effentora anvands fér behandling av “genombrottssmarta” hos vuxna cancerpatienter som redan
behandlas med opioider (en sorts smartstillande medel, till exempel morfin och fentanyl) mot langvarig
cancersmarta. Genombrottssmarta ar da patienten upplever ytterligare, plotslig smérta trots pagdende
smartstillande behandling.

Lakemedlet ar receptbelagt och kraver sarskild receptblankett. Det innebéar att anvandningen av
ldkemedlet star under noggrannare kontroll &n vanligt eftersom det kan missbrukas och vara
beroendeframkallande.

Hur anvdnds Effentora?

Behandling med Effentora ska inledas och 6vervakas av lékare som har erfarenhet av opioidbehandling
av cancerpatienter.

Effentora ska tas dd en episod av genombrottssmarta bérjar. Tabletterna ska tas ut ur férpackningen
och omedelbart placeras mellan tandkéttet och kinden. Tabletterna kan ocksa placeras under tungan.
Tabletten |6ser normalt upp sig inom 14-25 minuter och den aktiva substansen frisatts och tas upp
direkt i blodomloppet. Efter 30 minuter kan eventuella kvarvarande rester av tabletten svaljas ned
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med ett glas vatten. Tabletterna ska inte delas eller krossas och inte heller sugas, tuggas eller svéljas
hela. Patienten ska inte ata eller dricka medan tabletten d@r i munnen.

N&r en patient pabdrjar behandling med Effentora ska ldkaren fatta beslut om lamplig dos for att ge
patienten smartlindring med fa biverkningar. Patienten ska évervakas noga medan dosen tkas. Nar
lamplig dos for patienten har faststallts ska patienten ta denna dos som enda tablett. Om smartan inte
langre kontrolleras tillrdckligt med hjalp av denna dos ska ldkaren faststdlla en ny dos. Doser av
Effentora 6éver 800 mikrogram har inte prévats. Det maste g% minst fyra timmar mellan behandlingarna
av smartepisoder.

Patienterna ska inte inneha eller anvéanda andra ldkemedel med fentanyl for behandling av
genombrottssmarta vid cancer samtidigt som de tar Effentora. De b6r endast ha Effentora-tabletter i
nédvandiga styrkor standigt tillgangliga fér att undvika férvirring och eventuella 6éverdoser. Mer
information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Effentora?

Den aktiva substansen i Effentora, fentanyl, ar en opioid. Fentanyl ar en valkand substans som har
anvants fér smartbehandling under ménga ar. I Effentora ges fentanyl i form av en buckaltablett, s3
att fentanylet tas upp i svalget. Nar fentanylet ndr blodomloppet verkar det pa receptorer i hjarnan och
ryggmargen for att forhindra smarta.

Hur har Effentoras effekt undersokts?

Eftersom fentanyl har anvénts i manga ar lade foretaget fram data bade fran publicerad litteratur och
fran studier som foretaget hade genomfort.

Effekten av Effentora vid behandling av genombrottssmaérta undersdktes i tvd huvudstudier med
sammanlagt 150 vuxna med cancer som behandlades med opioider. I bada studierna behandlades
varje patient under tio separata episoder av genombrottssmarta. Vid sju av dessa episoder fick varje
patient Effentora och vid de resterande tre episoderna fick de placebo (overksam tablett). Det
viktigaste mattet pa effekt var férdndringen av smaértintensiteten under de férsta 30 eller 60 minuterna
efter intag av tabletten. Varje patient bedomde smartintensiteten enligt en elvagradig skala.

Vilken nytta har Effentora visat vid studierna?

Effentora var effektivare &n placebo nar det gallde att minska smartan i bdda studierna. I den forsta
studien hade smartintensiteten minskat med i genomsnitt 3,2 poang 30 minuter efter det att
patienterna fick Effentora och med 2,0 poéng efter det att de fatt placebo. I den andra studien hade
smartintensiteten minskat med i genomsnitt 9,7 podng 60 minuter efter det att patienterna fatt
Effentora och med 4,9 poang efter det att de fatt placebo.

Vilka ar riskerna med Effentora?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Effentora (som kan upptrada hos fler &n 1 av

10 patienter) &r yrsel, huvudvérk, illamaende, krdkningar och reaktioner pa applikationsstéllet,
inklusive blédningar, smaérta, sar, irritation, onormala férnimmelser, domningar, rodnad, svullnad och
utslag. Effentora kan ocks3 ge upphov till biverkningar som normalt ses vid behandling med andra
opioider, men dessa avtar eller upphor vanligen vid fortsatt anvandning. De allvarligaste av dessa ar
andningsdepression (hammad andning), kardiovaskulédr paverkan (Idngsamma hjartslag), hypotension
(1&gt blodtryck) och chock (nér blodtrycket faller snabbt). Patienter bér évervakas noga med avseende
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p3 dessa biverkningar. En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Effentora finns
i bipacksedeln.

Effentora far inte ges till patienter som inte redan underhdlisbehandlas med opioider fér smartlindring,
patienter med allvarlig andningsdepression eller patienter med svara obstruktiva lungsjukdomar
(sjukdomar som kraftigt hdAmmar andningen). Det far inte ges fér att behandla annan kortvarig smarta
an genombrottssmarta. En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Effentora godkants?

CHMP fann att nyttan med Effentora ar stérre an riskerna och rekommenderade att Effentora skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Effentora?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Effentora anvénds s sidkert som méjligt. I
enlighet med denna plan har sékerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Effentora. D&r anges ocksa lampliga férsiktighetsatgérder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Féretaget som tillverkar Effentora kommer ocksa att tillhandahalla utbildningsmaterial i var och en av
EU:s medlemsstater for att patienter och ldkare ska kanna till hur lakemedlet ska anvandas séakert,
risken for oavsiktlig exponering for fentanyl och hur Effentora ska kasseras.

Mer information om Effentora

Den 4 april 2008 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Effentora som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Effentora finns i bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR). Du kan ocks@ kontakta din l&kare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2014.
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