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Instanyl (fentanil)
Az Instanyl nevl gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Instanyl és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Instanyl-t ,attéréses” fajdalom kezelésére alkalmazzak daganatos betegségben szenvedd
feln6tteknél. ,Attoréses fajdalomrdl” akkor beszéliink, ha a betegnél a folyamatban 1év3,
fajdalomcsillapitokkal végzett kezelés ellenére tovabbi, varatlan fajdalom jelentkezik. Az Instanyl-t
olyan betegeknél alkalmazzak, akik a hosszan tarté6 daganatos fajdalom kezelésére mar szednek
opioidokat (ez a fajdalomcsillapitok egy csoportja, amelybe a morfin és a fentanil is tartozik).

Az Instanyl hatéanyaga a fentanil.
Hogyan kell alkalmazni az Instanyl-t?

Az Instanyl orrspray formajaban kaphaté (adagonként 50, 100 és 200 mikrogramm). Egyadagos és
tobbadagos tartalyban is elérhetd.

Ez a gyogyszer ,kilénleges” rendelvényhez kotott gydgyszer. Ez azt jelenti, hogy mivel a gydgyszerrel
vissza lehet éIni, vagy az fligglséget okozhat, a szokasosnal szigorubb korlilmények kozott
alkalmazzak.

Az Instanyl-kezelést a daganatos betegek opioidokkal végzett kezelésében jartas orvosnak kell
megkezdenie, illetve a kés6bbiekben felligyelnie. Az orvosnak szem el6tt kell tartania az Instanyl-lal
vald visszaélés lehetOségét.

Az Instanyl-lal végzett kezelés megkezdése el6tt a beteg hosszan tartd fajdalmat opioid tipusu
fajdalomcsillapitdkkal megfeleléen kontrollalni kell, és nem lehet napi négynél tébb, attoréses
fajdalommal jaro epizédja.

Az Instanyl els6 adagja 50 mikrogramm (egy befljas a legkisebb hatdserdsségli gyogyszerbdl) az
egyik orrlyukba; ez sziikség szerint emelhetd a betegnek megfelel6 fajdalomcsillapitast biztosité adag
eléréséig. Ha a fajdalomcsillapité hatas nem elegendd, legkorabban 10 perc elteltével azonos adag
adhaté.
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A beteg naponta legfeljebb négy, attéréses fajdalommal jar6 epizéd esetén kaphat Instanyl-t.

Tovabbi informacidéért az Instanyl alkalmazasardél olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Instanyl?

Az Instanyl hatéanyaga, a fentanil, egy opioid. J6l ismert anyag, amelyet sok éve alkalmaznak a
fajdalom csillapitasara. Az Instanyl esetében a fentanilt egy orrspray tartalmazza. Amikor a beteg
Instanyl-t permetez az orraba, a fentanil egy adagnyi mennyisége az orr véredényein keresztul
szivadik fel a véraramba. A fentanil a véraramba jutva az agyi és gerincvel6i receptorokra hatva
enyhiti a fajdalmat.

Milyen el6nyei voltak az Instanyl alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a fentanilt sok éve alkalmazzak, a vallalat a tudomanyos szakirodalombél szarmazé adatokat,
illetve az altala elvégzett vizsgalatok eredményeit nyUjtotta be, amelyek azt mutattak, hogy az
Instanyl hatasosabb volt a daganatos betegek attoréses fajdalmanak kezelésében, mint a placebo
(hatéanyag nélkili kezelés).

Az egyik f6 vizsgalatba 178, attoréses fajdalommal él6 feln6tt daganatos beteget vontak be, akik az
attoréses fajdalom jelentkezésekor egy befujasnyi Instanyl-t (50, 100 vagy 200 mikrogramm) vagy
placebot (hatéanyag nélkili kezelést) kaptak. A fajdalom intenzitasaban tiz perc elteltével mért
valtozéas a 11 pontos fajdalomskalan 1,8 és 2,7 pont kdzott volt az Instanyl-t hasznalé betegeknél,
szemben a placebdt hasznaldkkal, akiknél ez az érték 1,4 pont volt. A kezelésre reagald betegek
szama szintén magasabb volt az Instanyl-lal kezelt csoportban, mint a placebocsoportban. Akkor
tekintették Ugy, hogy a betegek attéréses fajdalma reagalt a kezelésre, ha legalabb kétpontos
csokkenés mutatkozott.

Egy masik f6 vizsgdlatban 128 beteget kezeltek Instanyl-lal, addig névelve az adagokat, amig a
fajdalomcsillapitashoz megfelel6 adagot el nem érték. A legnagyobb adag 200 mikrogramm volt,
amelyet egy befljassal, egy orrlyukba adtak be, és a betegek tiz perc elteltével egy masodik befujast
is kaphattak, ha a fajdalomcsillapitas elégtelen volt. Ezt kdvetéen minden beteg az Instanyl vagy a
placebo meghatarozott adagjat alkalmazta az attoréses fajdalom kezelésére. A fajdalom intenzitasaban
tiz perc elteltével mért valtozas 2,0 és 2,7 pont kdzott volt az Instanyl beadasa utan, mig a placebo
beadasa utan 1,3 pont volt. A kezelésre reagal6, attéréses fajdalommal jard epizédok szama szintén
magasabb volt az Instanyl-lal kezelt betegek kérében, mint a placebdéval kezelt betegeknél.

Egy harmadik, 139 beteg részvételével zajld vizsgalatban, amely az Instanyl-t és a ,transzmukozalis”
(a szajnyalkahartyan keresztll felszivodd) tablettaként adott fentanilt hasonlitotta dssze, az Instanyl-
lal kezelt betegek fajdalma gyorsabban enyhilt, mint azoké, akik transzmukozalis fentanilt kaptak. Az
Instanyl-lal kezelt betegek az elsé adag utan tiz perccel egy masodik befujast is kaphattak, ha a
fajdalomcsillapitas elégtelen volt.

Milyen kockazatokkal jar az Instanyl alkalmazasa®?

Az Instanyl leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg koézil 1-10-nél jelentkezik) az almossag, szédulés,
fejfajas, forgasérzés, kipirulas, héhulldmok, torokirritacid, hanyinger, hanyas és a fokozott
verejtékezés. Az Instanyl alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Az Instanyl nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik fajdalomcsillapitas céljabdl még nem szednek
opioidokat, illetve akiknél sulyos Iégzésdepresszio (gatolt Iégzés) vagy sulyos obstruktiv tiidébetegség
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(a légzést sulyosan akadalyoz6 betegség) all fenn. A gydgyszer nem alkalmazhaté az attéréses
fajdalomtol eltérd, rovid idétartamu fajdalom kezelésére. Tilos alkalmazni tovabba olyan betegeknél,
akiknek az arcan sugarkezelést végeztek, vagy akiknél ismétlddd orrvérzés fordult elS. Tilos olyan
betegeknél alkalmazni, akiket natrium-oxibatot tartalmazé gyoégyszerekkel kezelnek (ezeket egy alvasi
rendellenesség, a narkolepszia kezelésére alkalmazzak). A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Instanyl forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Instanyl-rél igazoltak, hogy daganatos betegeknél gyorsan csillapitja a fajdalmat. Mellékhatasai
hasonléak a tobbi, fentanilt tartalmazé gyégyszeréhez, és intézkedések vannak érvényben a nem
rendeltetésszerl hasznalat és a tuladagolas kockazatanak minimalizaldsa érdekében. Az Eurdpai
Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy az Instanyl alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Instanyl biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az Instanyl-t forgalmazd véllalat a gydgyszer helyes és biztonsdgos alkalmazasat ismertetd
oktatéanyagokat is fog biztositani a betegek, az orvosok és a gyodgyszerészek szamara.

Az Instanyl biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Instanyl alkalmazasa soran jelentkezé informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Instanyl alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Instanyl-lal kapcsolatos egyéb informacio

2009. julius 20-an az Instanyl megkapta az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes feltételes
forgalomba hozatali engedélyt.

Tovabbi informacié az Instanyl gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/Instanyl.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 03-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/instanyl
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