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Effentora
fentanyl

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Effentora. Vysvetluje,
akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportéaniam, ako pouzivat liek Effentora.

Co je liek Effentora?

Effentora je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku fentanyl. Je dostupny vo forme tzv. bukalnych tabliet
(tabliet, ktoré sa rozpustaju v Ustach). Tablety obsahujd 100, 200, 400, 600 alebo 800 mikrogramov
fentanylu.

Na co sa liek Effentora pouziva?

Liek Effentora sa pouziva na lie¢bu nahlej prudkej bolesti u dospelych s rakovinou, ktori uz pouzivaju
opioidy (skupina liekov proti bolesti, do ktorej patri aj morfin a fentanyl) na kontrolu dlhodobej bolesti
spojenej s rakovinou. Nahla prudka bolest je taka, pacient pociti dodatoéni nahlu bolest napriek
prebiehajlcej lieCbe liekmi proti bolesti.

Vydaj lieku je viazany na osobitny lekarsky predpis. To znamena, Ze vzhladom na mozné zneuzitie
lieku alebo vyvolanie zavislosti od neho sa pouziva za prisnejSich podmienok ako je bezné.

Ako sa liek Effentora uziva?

Lie¢bu liekom Effentora ma zacat a sledovat lekar, ktory méa skisenosti s poskytovanim lie¢by opioidmi
u pacientov s rakovinou.

Liek Effentora sa uziva na zaciatku pripadu nahlej prudkej bolesti. Tablety sa maji vybrat z obalu
bezprostredne pred tym, ako sa vloZia medzi dasna a lice. Pripadne sa tablety mdZu umiestnit pod
jazyk. Tablety sa zvycajne rozpustia za 14 az 25 minut, pricom sa uvolfiuje uc¢inna latka, ktora sa
priamo vstrebava do krvného rieCiska. Ak zostanu v Ustach nejaké zvysky tablety po 30 mindtach,
mozno ich prehltn(t a zapit pohdrom vody. Tablety sa nemaju lamat ani drvit a nemaju sa cmulat,
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zuvat ani prehitat v celku. Kym je tableta v Ustach, pacienti nemaju konzumovat Ziadne jedla ani
napoje.

Ked pacient za¢ne uZivat liek Effentora, lekdr bude musiet stanovit primerand individudinu davku,
ktord pacientovi poskytne primerant Glavu od bolesti a si¢asne nebude mat vela vedlajsich G&inkov.
Pri zvySovani davky je potrebné pacienta pozorne sledovat. Pacient ma po uréeni primeranej davky
uzivat tuto davku vo forme jednej tablety. V pripade, Ze touto davkou uz nie je mozné v dostatocnej
miere kontrolovat bolest, lekdr bude musiet stanovit novl individudlnu davku. Davky lieku Effentora
s obsahom viac ako 800 mikrogramov Gcinnej latky neboli testované. Medzi lieCenim jednotlivych
pripadov bolesti sa musi dodrzat aspor $tvorhodinovy ¢asovy odstup.

V &ase uzivania lieku Effentora pacienti nemaji siéasne mat k dispozicii ani pouzivat Ziadne iné lieky
obsahujlce fentanyl na lie¢bu nahlej prudkej bolesti spdsobenej rakovinou. Maji mat neustale

k dispozicii iba tablety lieku Effentora s potrebnou silou, aby sa tak predislo zamene a pripadnému
predavkovaniu. Dalie informacie sa nachadzajl v pisomnej informécii pre pouZivatelov.

Akym sposobom liek Effentora Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Effentora, fentanyl, je opioid. Je to zndma latka, ktord sa pouZiva na kontrolu bolesti
uz vela rokov. Liek Effentora sa podava ako bukadlna tableta, Cize fentanyl sa absorbuje sliznicou Ust.
Po tom, ako sa dostane do krvného rieciska, fentanyl pésobi na receptory v mozgu a mieche, ¢im
zabranuje bolesti.

Ako bol liek Effentora skiimany?

KedZe latka fentanyl sa pouziva mnoho rokov, spolo¢nost predloZila Gdaje z odbornej literatary, ako aj
zo stadii, ktoré vykonala.

Ucinnost lieku Effentora pri liecbe nahlej prudkej bolesti bola testovana v dvoch hlavnych Stdiach, na
ktorych sa celkovo zucastnilo 150 dospelych s rakovinou, ktori boli lie¢eni opioidmi. V obidvoch studiach
bol kazdy pacient lieceny pocas 10 osobitnych pripadov nahlej prudkej bolesti: v siedmich z tychto
pripadov dostaval kazdy pacient liek Effentora a v dalSich troch pripadoch kazdy pacient dostaval
placebo (zdanlivy liek). Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena v intenzite bolesti v prvych 30 alebo
60 minudtach po uZiti tablety. Kazdy pacient hodnotil intenzitu svojej bolesti na 11-bodovej stupnici.

Aky prinos preukazal liek Effentora v tychto stadiach?

Liek Effentora bol v obidvoch studiach pri zmierfiovani bolesti G¢innejsi ako placebo. V ramci prvej
Studie intenzita bolesti 30 minut po uziti lieku Effentora klesla v priemere o 3,2 bodu, a po uziti placeba
0 2,0 bodu. V ramci druhej Studie intenzita bolesti 60 minut po uziti lieku Effentora klesla o 9,7 bodu

a po uziti placeba o 4,9 bodu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Effentora?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Effentora (ktoré mozu postihn(t viac ako 1 pacienta z 10) su zavraty,
bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie a reakcie v mieste aplikacie vratane krvacania, bolesti,
vredov, podrazdenia, nezvycajnych pocitov, pocitu znecitlivenia, sCervenania, opuchu a Skvfn. Liek
Effentora moze tiez spdsobovat vedlajsie Uc¢inky typické pri pouZiti inych opioidov, ale tieto sa pri
dalSom pouzivani zvy¢ajne zmiernuju alebo stratia. NajzavaznejsSie z nich su utlm dychania (inhibicia
dychania), utlm cirkulacie (pomaly tlkot srdca), hypotenzia (nizky krvny tlak) a Sok (prudky pokles
krvného tlaku). Pacienti maja byt désledne sledovani, ¢ sa u nich tieto vedlajsie Uc¢inky neprejavia.
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Zoznam vsetkych vedlajsich tc¢inkov pozorovanych pri uzivani lieku Effentora sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Liek Effentora sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori e$te nepouzivajli opioidy na udrzanie kontroly
bolesti, ani u pacientov so zavaznym Utlmom dychania alebo so zavaznymi obsStrukénymi ochoreniami
pltc (ochoreniami, ktoré zavazne stazuju dychanie). Nesmie sa pouzivat na lie¢bu inej kratkodobej
bolesti ako nahlej prudkej bolesti. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

Preco bol liek Effentora povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Effentora su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Effentora?

Na zaistenie Co najbezpecnejsieho pouzivania lieku Effentora bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Effentora vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrZiavat.

Spoloénost, ktord liek Effentora vyraba, takisto poskytne vo vdetkych &lenskych Statoch Eurdpskej tnie
(EU) vzdeldvacie materidly s cielom zabezpetit informovanost pacientov a zdravotnikov o spésobe
bezpecného pouzivania lieku, o rizikach nahodnej expozicie fentanylu a o spdsobe likvidacie lieku
Effentora.

Dalsie informacie o lieku Effentora

Dna 4. aprila 2008 Europska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Effentora na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Effentora sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Effentora, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2014
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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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