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PecFent (fentanil)
Pregled zdravila PecFent in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo PecFent in za kaj se uporablja?

PecFent je zdravilo za zdravljenje prebijajoCe bolecine pri odraslih bolnikih z rakom. O prebijajoci
bolecini govorimo takrat, ko bolnik ob¢uti nenadno dodatno bolecino, ¢eprav ze prejema
protibolecinska zdravila. Zdravilo PecFent se uporablja pri bolnikih, ki Ze jemljejo opioide (zdravila iz
skupine protibolecinskih zdravil, kamor spadata morfin in fentanil) za obvladovanje dolgotrajne
bolecine pri raku.

Zdravilo PecFent je ,hibridno zdravilo®. To pomeni, da je podobno ,referen¢nima zdraviloma", ki
vsebujeta enako udinkovino, vendar se dajeta na drugacen nacin. Medtem ko se referen¢ni zdravili
Effentora (bukalne tablete) in Actiq (pastile) dajeta peroralno, se zdravilo PecFent daje kot prSilo v nos.

Zdravilo PecFent vsebuje ucinkovino fentanil.
Kako se zdravilo PecFent uporablja?

Zdravilo PecFent je na voljo kot prSilo za nos (100 in 400 mikrogramov na vpih prsila), njegovo
predpisovanje in izdaja pa je le na ,poseben” recept. To pomeni, da se zdravilo zaradi moznosti zlorabe
ali povzrocitve zasvojenosti uporablja pod strozjimi pogoji kot sicer. Zdravljenje z zdravilom PecFent
sme uvesti in ves Cas voditi le zdravnik, ki ima izkuSnje z izvajanjem zdravljenja z opioidi pri bolnikih z
rakom. Zdravnik se mora zavedati, da obstaja mozZnost zlorabe zdravila PecFent.

Ko zacne bolnik prejemati zdravilo PecFent, mora zdravnik doloditi ustrezen odmerek, ki bo zagotovil
primerno lajSanje bolecin s ¢im manj nezelenimi ucinki. Prvi poskusni odmerek mora biti vedno

100 mikrogramov (en vpih prsila v eno nosnico). Med povecevanjem odmerka je treba bolnika skrbno
spremljati.

Zdravilo je treba odmerjati bodisi z enim ali dvema vpihoma prsila enake jakosti. Bolniki ne smejo
prejeti vec kot Stiri odmerke dnevno, poleg tega mora biti med zdravljenjem posamicnih epizod
bolecine najmanj stiriurni premor.

Za vec informacij glede uporabe zdravila PecFent glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Kako zdravilo PecFent deluje?

Ucinkovina v zdravilu PecFent, fentanil, je opioid. To je dobro znana snov, ki se Ze vec let uporablja za
obvladovanje bolecin. Ko si bolnik naprsi zdravilo PecFent v nos, se odmerek fentanila skozi krvne Zile
v nosu hitro absorbira v krvni obtok. Fentanil za¢ne z vstopom v krvni obtok delovati na receptorje v
mozganih in hrbtenjaci ter tako nadzoruje bolecino.

KaksSne koristi zdravila PecFent so se pokazale v Studijah?

Ker je zdravilo PecFent hibridno zdravilo, je predlagatelj poleg rezultatov svojih Studij predlozil tudi
podatke o referencnih zdravilih.

V eni glavni Studiji se je pokazalo, da je zdravilo PecFent za zdravljenje prebijajoce boleCine
ucinkovitejse kot placebo (zdravilo brez ucinkovine) pri 83 odraslih z rakom, ki so se zdravili z opioidi.
Glavno merilo ucinkovitosti je bila sprememba jakosti bolecine, ki so jo bolniki ocenili na lestvici od 0
do 10. V prvih 30 minutah po uporabi se je bolecina pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo PecFent,
povprec¢no zmanjsala za 6,6 tocke, pri bolnikih, ki so prejemali placebo, pa za 4,5 tocCke.

V dodatni Studiji so merili ,,sprejemljivost” zdravila PecFent, in sicer so bolniki ocenjevali zadovoljstvo z
zdravilom PecFent ter enostavnost in priro¢nost njegove uporabe. V tej Studiji so bolniki porocali, da so
z zdravljenjem z zdravilom PecFent ,,zadovoljni* ali ,,zelo zadovoljni* pri priblizno 90 % epizod
prebijajoce bolecine.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom PecFent?

Pri uporabi zdravila PecFent se priCakujejo tipi¢ni nezeleni ucinki opioidov. Ti s stalno uporabo zdravila
pogosto izginejo ali postanejo manj intenzivni. Najresnejsi od teh nezelenih ucinkov so depresija
dihanja (otezeno dihanje), depresija krvnega obtoka (pocasen srcni utrip), hipotenzija (nizek krvni
tlak) in Sok (mocan padec krvnega tlaka). Bolnike je treba glede teh nezelenih ucinkov skrbno
spremljati. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila PecFent,
glejte navodilo za uporabo.

Zdravila PecFent ne smejo uporabljati bolniki, ki Se ne jemljejo opioidov za vzdrzevanje nadzora nad
bolecino, in bolniki, ki imajo resno depresijo dihanja (otezeno dihanje) ali obolenje s hudo obstrukcijo
plju¢ (bolezen, pri kateri je dihanje mocno ovirano). Zdravilo se ne sme uporabljati za zdravljenje
drugih vrst kratkotrajnih bolecin. Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo PecFent odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila ugotovila, da obstaja potreba po hitro delujocih protibolecinskih zdravilih
za zdravljenje prebijajoCe bolecine pri bolnikih z rakom. Na podlagi razpolozljivih podatkov je agencija
zakljucila, da so koristi zdravila PecFent vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za
uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila PecFent?

Podjetje, ki trzi zdravilo PecFent, bo v vseh drzavah ¢lanicah EU priskrbelo izobrazevalno gradivo in z
njim zagotovilo, da so bolniki, zdravniki in farmacevti seznanjeni s pravilno uporabo zdravila PecFent,
tveganjem v primeru nenamerne izpostavitve fentanilu in nacinom odstranjevanja zdravila.
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Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila PecFent
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila PecFent stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu PecFent, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu PecFent:

Za zdravilo PecFent je bilo 31. avgusta 2010 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo PecFent so na voljo na spletni strani agencije: EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Pregled je bil nazadnje posodobljen 06-2018.
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