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PecFent (fentanyl)

Sammanfattning av PecFent och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar PecFent och vad anvands det for?

PecFent ar ett lakemedel som anvénds for att behandla genombrottssmarta hos vuxna cancerpatienter.
Genombrottssmarta ar nar en patient upplever ytterligare, plotslig smarta trots pagaende behandling
med smaértlindrande medel. PecFent ges till patienter som redan behandlas med opioider (en grupp
smartlindrande medel dar bland annat morfin och fentanyl ingar) mot langvarig cancersmarta.

PecFent ar ett “hybridlakemedel”. Det innebar att det liknar ett "referenslakemedel” som innehaller
samma aktiva substans, men ges pa ett annat satt. Referenslakemedlen Effentora (buckaltabletter)
och Actiq (sugtabletter) tas genom munnen, medan PecFent ges som en spray i nasan.

PecFent innehaller den aktiva substansen fentanyl.
Hur anvands PecFent?

PecFent finns som tabletter (100 och 400 mikrogram per sprayning), ar receptbelagt och kréaver
sarskild receptblankett. Detta innebér att lakemedlet anvéands under striktare villkor &n normalt
eftersom det kan missbrukas eller leda till beroende. Behandling med PecFent ska paborjas och paga
under Overinseende av en ldkare som har erfarenhet av behandling av cancerpatienter med opioider.
Lakaren ska vara medveten om att PecFent kan missbrukas.

Nar en patient borjar ta PecFent ska lakaren berakna den dos som ger tillracklig smartlindring med sa
f& biverkningar som mojligt. Den forsta forsoksdosen ska alltid vara 100 mikrogram (en sprayning i
ena nasborren). Patienten ska dvervakas noga medan dosen 6kas.

Doserna ska ges antingen som en sprayning eller tva sprayningar med samma styrka. Patienterna ska
inte ta mer an fyra doser per dag och ska vanta minst fyra timmar mellan behandlingarna av varje
smaértepisod.

For att fA& mer information om hur du anvander PecFent, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar PecFent?

Den aktiva substansen i PecFent, fentanyl, &r en opioid. Det ar en valkand substans som har anvants
for smartbehandling i manga ar. Nar patienten sprayar PecFent i ndsan tas en dos fentanyl snabbt upp
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i blodomloppet genom blodkarlen i nasan. Nar fentanyl har tagits upp i blodet verkar det pa receptorer
i hjarnan och ryggmargen och lindrar smartan.

Vilka fordelar med PecFent har visats i studierna?

Eftersom PecFent ar ett hybridlakemedel lade den sékande fram bade data om referenslakemedlen och
resultat frdn egna studier.

I en huvudstudie visades PecFent vara effektivare &n placebo (en overksam behandling) nar det galler
att behandla genombrottssmarta hos 83 vuxna som behandlades med opioider. Huvudmattet pa effekt
var forandringen i smartans svarighetsgrad, vilket mattes genom patienternas egna bedomningar av
smartan enligt en smartskala fran 0 till 10. Den genomsnittliga smartlindringen under de forsta

30 minuterna efter anvandningen var 6,6 poadng hos patienterna som fick PecFent, jamfért med 4,5
hos dem som fick placebo.

I en annan studie mattes patienternas "acceptans” av PecFent, dar de angav hur ndjda de var med
PecFent och hur latt och praktisk de tyckte att den var att anvanda. | denna studie rapporterade
patienterna att de var "ndjda” eller "mycket ndjda” med PecFent-behandlingen fér cirka 90 procent av
episoderna av genombrottssmaérta.

Vilka ar riskerna med PecFent?

Typiska opioidbiverkningar forvantas med PecFent; ofta upphor dessa eller blir mindre intensiva allt
eftersom lakemedlet fortsétter att anvéndas. De allvarligaste av dessa biverkningar ar
andningsdepression (hamning av andningen), cirkulationsdepression (Iangsam hjartfrekvens), hypotoni
(1agt blodtryck) och chock (ett brant blodtrycksfall). Patienter bér dvervakas noga med avseende pa
dessa biverkningar. En fullstandig forteckning éver biverkningar som rapporterats for PecFent finns i
bipacksedeln.

PecFent far inte ges till patienter som inte redan underhallsbehandlas med opioider fér smartlindring,
patienter med allvarlig andningsdepression (haAmmad andning) eller som har svara obstruktiva
lungsjukdomar (sjukdomar som kraftigt haAmmar andningen). Det far inte ges for att behandla annan
kortvarig smarta an genombrottssmarta. En fullstandig forteckning 6ver restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor ar PecFent godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det fanns ett behov av snabbverkande
smartlindrande lakemedel vid genombrottssmarta hos cancerpatienter. Baserat pa tillgangliga
uppgifter fann EMA att foérdelarna med PecFent &r stérre an riskerna och att PecFent skulle godkédnnas
for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av PecFent?

Foretaget som marknadsfér PecFent kommer att forse alla medlemsstater i EU med utbildningsmaterial
for att patienter, lakare och apotekspersonal ska k&nna till hur PecFent ska anvéndas, risken for
oavsiktlig exponering for fentanyl och hur man hanterar éverblivet lakemedel.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av PecFent har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for PecFent utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om PecFent

Den 31 augusti 2010 beviljades PecFent ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om PecFent finns p4 EMA:s webbplats EMA website/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2018.
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