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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Effentora
fentanil

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Effentora.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Effentora.

X'inhu Effentora?

Effentora huwa medicina li fiha s-sustanza attiva fentanil. Jigi bhala *pilloli bukali’ (pilloli li jinhallu fil-
halq). Il-pilloli fihom 100, 200, 400, 600 jew 800 mikrogrammi ta’ fentanil.

Ghal xiex jintuza Effentora?

Effentora jintuza ghat-trattament ta’ wgigh ‘qawwi li jigi f'dagqa’ f'adulti li jkollhom kancer u li jkunu
diga geghdin juzaw oppjojdi (grupp ta’ medicini li jtaffu I-ugigh li jinkludi I-morfina u I-fentanil) sabiex
jikkontrollaw I-ugigh kroniku kkawzat mill-kancer. L-ugigh gawwi li jigi f'dagga jsehh meta pazjent
ihoss ugigh addizzjonali, ghall-gharrieda minkejja trattament kontinwu b’medicini li jtaffu I-ugigh.

Il-medicina tinkiseb biss b’ricetta ‘specjali’ ta’ tabib. Dan ifisser li minhabba li I-medicina tista’ tintuza
b’'mod hazin jew tikkawza dipendenza, ghandha tintuza taht kundizzjonijiet aktar stretti min-normal.

Kif jintuza Effentora?

It-trattament b’Effentora ghandu jinbeda minn u jibga’ taht il-gwida ta’ tabib b’esperjenza fil-gestjoni
ta’ terapija b’oppjojdi f'pazjenti bil-kancer.

Effentora jittiehed fil-bidu ta’ wgigh qawwi li jigi f'daqgqga. Il-pilloli ghandhom jitnehhew mill-imballagg
ezatt qabel jitpoggew bejn il-hanek u I-haddejn. Inkella, il-pilloli jistghu jitpoggew taht I-ilsien. Il-pilloli,
li normalment jinhallu ftemp ta’ bejn 14 u 25 minuta, jirrilaxxaw is-sustanza attiva, li mbaghad tigi
assorbita direttament fid-demm. Wara 30 minuta, kwalunkwe fdal li jkun fadal mill-pillola jista’ jinbela’
ma’ tazza ilma. Il-pilloli ma ghandhomx jitkissru jew jitfarrku, langas ma ghandhom jintredghu,
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jintmaghdu jew jinbelghu shah. Il-pazjenti ma ghandhom jieklu jew jixorbu xejn waqt li I-pillola tkun
f'halghom.

Meta pazjent jibda jiehu Effentora, it-tabib irid jahdem id-doza individwali xierga bi ftit effetti sekondarji
li ser ittaffi I-ugigh b’'mod sodisfacenti ghal pazjent. Il-pazjent ghandu jkun ikkontrollat bir-reqga waqt li
d-doza tkun ged tizdied. Ladarba d-doza xierga ghal pazjent tkun instabet, il-pazjent ghandu jiehu din
id-doza bhala pillola wahda. Jekk din id-doza ma tibgax tikkontrolla I-ugigh kemm suppost, it-tabib irid
jahdem fuqg doza individwali gdida. Id-dozaggi ta’ Effentora ’l fug minn 800 mikrogramma ma gewx
ezaminati. Ghandu jkun hemm differenza ta’ mhux ingas minn erba’ sighat bejn il-kura ta’ kull episodju
ta’ wgigh.

Il-pazjenti ma ghandhomx ikunu taht kura ohra jew juzaw medicini ohra li jkun fihom il-fentanil ghall-
kura tal-ugigh gawwi tal-kancer li jigi f'dagqga fl-istess hin meta jkunu ged juzaw Effentora. Il-pazjenti
ghandu jkollhom access biss ghall-qawwiet necessarji tal-pilloli Effentora disponibbli fi kwalunkwe
perjodu wiehed ta’ zmien, sabiex tigi evitata I-konfuzjoni u I-possibbilta ta’ dozagg eccessiv. Ara I-fuljett
ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

Kif jahdem Effentora?

Is-sustanza attiva f'Effentora, il-fentanil, hija oppjojde. Hija sustanza maghrufa sew, li ilha tintuza
ghall-kontroll tal-ugigh ghal hafna snin. F'Effentora, din is-sustanza tinghata bhala pillola bukali, sabiex
il-fentanil jigi assorbit mir-rita tal-halg. Ladarba jkun fid-demm, il-fentanil jagixxi fuq ir-ricetturi fil-
mohh u x-xewka tad-dahar sabiex jipprevjeni I-ugigh.

Kif gie studjat Effentora?

Minhabba li |-fentanil ilu jintuza ghal bosta snin, il-kumpanija pprezentat dejta mid-dokumentazzjoni
xjentifika, kif ukoll minn studji li wettget hija stess.

L-abbilta ta’ Effentora sabiex tikkura wgigh qawwi li jigi f'dagqga giet ittestjata f’zewg studji principali li
involvew total ta’ 150 adult li jbatu bil-kancer li kienu taht il-kura b’oppjojdi. Fiz-zewg studji, kull
pazjent kien ikkurat matul 10 episodji separati ta’ wgigh qawwi li jigi f'daqqga: f'seba’ minn dawn I-
episodji, kull pazjent ir¢ieva Effentora, u fit-tliet episodji I-ohra, kull pazjent irc¢ieva plac¢ebo (trattament
finta). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fl-intensita tal-ugigh fl-ewwel 30 jew 60 minuta wara t-
tehid tal-pillola. Kull pazjent ikklassifika I-intensita tal-ugigh tieghu fuq skala ta’ 11-il punt.

X'benefi¢cju wera Effentora matul I-istudji?

Effentora kien aktar effettiv mill-placebo fit-tnaqqis tal-ugigh fiz-zewg studji. Fl-ewwel studju, |-
intensita tal-ugigh nagset b’medja ta’ 3.2 punti wara 30 minuta li I-pazjenti kienu hadu Effentora u
b’2.0 punti wara li hadu I-placebo. Fit-tieni studju, I-intensita tal-ugigh nagset b’9.7 punti wara 60
minuta li |-pazjenti kienu hadu Effentora u b’4.9 punti wara li hadu I-placebo.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Effentora?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Effentora (li dehru f'iktar minn pazjent wiehed minn kull ghaxra)
kienu sturdament, ugigh ta’ ras, nawzja (thossok ma tiflahx), remettar, u reazzjonijiet fil-post tal-
applikazzjoni inkluz dmija, ugigh, ulceri, irritazzjoni, sensazzjonijiet mhux tas-soltu, titrix, hmura,
nefha u ponot. Effentora jista’ jikkawza wkoll |-effetti sekondarji li normalment naraw b’oppjojdi ohra,
izda dawn ghandhom it-tendenza li jongsu jew jiegfu wara I-uzu kontinwu. L-iktar gravi minn dawn
huma d-dipressjoni respiratorja (ma tkunx tista’ tiehu n-nifs sew), id-dipressjoni Cirkolatorja (tahbit il-
galb bil-mod), ipotensjoni (pressjoni baxxa tad-demm) u xokk (inzul f'daqqga fil-pressjoni tad-demm).
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Il-pazjenti ghandhom jinzammu ghall-osservazzjoni mill-grib ghal dawn |-effetti sekondarji. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Effentora, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Effentora ma ghandux jintuza minn pazjenti li mhumiex diga qeghdin jiehdu oppjojdi ghaz-zamma tal-
kontroll tal-ugigh, li ghandhom dipressjoni respiratorja severa, jew kundizzjonijiet tal-pulmun impedut
b’mod sever (mard li jimpedixxi b’‘mod sever it-tehid tan-nifs). M'ghandux jintuza ghall-kura ta’ wgigh
fug perjodu gasir minbarra wgigh gawwi li jigi f'daqqga. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara |-fuljett
ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Effentora?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢cji ta’ Effentora huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Effentora ?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Effentora jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Effentora, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

II-kumpanija li tipproduci Effentora ser tipprovdi materjali edukattivi f'kull Stat Membru tal-Unjoni
Ewropea (UE) sabiex tizgura li I-pazjenti u t-tobba jkunu konxji dwar kif il-medicina ghandha tintuza
b’'mod sigur, ir-riskji ghal esponiment ac¢¢identali ghal fentanil u kif ghandu jintrema Effentora.

Aktar taghrif dwar Effentora

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Effentora fl-
4 ta’ April 2008.

L-EPAR shih ghal Effentora jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Effentora, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'03-2014.
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