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Kysymyksié ja vastauksia

Ladkevalmisteen Effentora (fentanyyli) myyntiluvan
muutoshakemuksen peruuttaminen

Teva Pharma B.V. ilmoitti 11. heindkuuta 2013 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa hakemuksensa, jolla oli maara laajentaa Effentora-ladkevalmisteen kayttéaihetta
"lapilydntikivun hoito” aikuisiin potilaisiin, jotka karsivat kroonisesta (pitkaaikaisesta) jatkuvasta
kivusta, joka johtuu muista syista kuin sydvasta.

Mita Effentora on?

Effentora on laédke, jonka vaikuttava aine on fentanyyli. Sita kdytetdan jo aikuisten syopapotilaiden
lapilyontikivun hoitoon, kun pitk&aikaista syopakipua hoidetaan opioidipohjaisilla kipulaakkeilla.
Lapilyodntikipu on akillinen kivun pahenemisvaihe, jota esiintyy meneillaan olevasta kipulaakityksesta
huolimatta.

Effentoraa on saatavana bukkaalitabletteina (suussa liukenevina tabletteina). Se hyvaksyttiin Euroopan
unionissa 4. huhtikuuta 2008.

Mihin Effentoraa oli tarkoitus kayttaa?

Effentoraa oli tarkoitus kayttad myo6s niiden aikuispotilaiden lapilydntikivun hoidossa, jotka karsivat
pitkaaikaisesta, muusta kuin sy6vasta johtuvasta kivusta ja joiden jatkuvaa kipua jo hoidettiin
saanndllisesti opioidipohjaisilla kipuldaakkeilla.

Miten Effentoran odotettiin vaikuttavan?

Pitkaaikaisesta, muusta kuin syovasta johtuvasta kivusta karsivilla aikuisilla Effentoran odotettiin
vaikuttavan samalla tavoin kuin se vaikuttaa aikuisen sydpakivun hoidossa.

7 Westferry Circus e Canary Wharf ¢ London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Effentoran vaikuttava aine, fentanyyli, on opioidi. Se on hyvin tunnettu aine, jota on kéytetty vuosia
kivunhoitoon. Effentora on bukkaalitabletti, eli siina oleva fentanyyli imeytyy suun limakalvon lapi. Kun
fentanyyli on imeytynyt, se vaikuttaa aivoissa ja selkaytimessa oleviin reseptoreihin, jolloin kipu
lievittyy.

Mit& asiakirjoja yhtio on esittanyt laakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Hakija esitti tiedot kolmesta paatutkimuksesta. Niihin osallistui lapilydntikivusta kérsivia aikuisia, jotka
jo kayttivat opioideja. Effentoran vaikutuksia verrattiin yhdessa tutkimuksessa lumeldakkeen
vaikutuksiin 79 potilaalla, jotka karsivat neuropaattisesta kivusta (hermovauriokivusta), ja toisessa
tutkimuksessa vaikutuksiin 77 potilaalla, jotka karsivat alaselkékivuista. Hoidon kesto mééaritettiin sen
mukaan, kuinka paljon kukin potilas tarvitsi aikaa yhdeksan lapilyontikipukohtauksen lievittdmiseen 21
paivan mittaisella ajanjaksolla. Kolmannessa tutkimuksessa, joka kesti 12 viikkoa, tarkasteltiin
Effentoran vaikutuksia 148 potilaalla, jotka karsivat muuhun kuin sy6pé&an liittyvastéd pitkaaikaisesta
kivusta. Kaikissa tutkimuksissa tehon paaasiallinen mittari oli muutos kivun intensiteetissa 60 minuutin
kuluttua tabletin ottamisen jalkeen. Jokainen potilas arvioi kivun intensiteettia asteikolla 0—10.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun la&kevalmistekomitea oli arvioinut yhtidon toimittamat asiakirjat
ja laatinut kysymysluettelon. Kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtién kysymysluetteloon antamat
vastaukset, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloihin antamien vastausten
tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja
sen alustava kanta oli, ettei Effentoraa olisi voitu hyvaksyéa aikuisten lapilydntikivun hoitoon silloin, kun
se johtuu muista syista kuin sydvasta.

Laakevalmistekomitea katsoi, ettd vaikka Effentoran kayttd on hyvaksytty sydpapotilailla, joiden
elinaika on rajallinen, olisi tarvittu kuitenkin lisdé tietoa sen turvallisesta kaytosta aikuisten muuhun
kuin sydpéaan liittyvan kivun hoidossa, kun potilaiden elinajanodote on normaali ja kun he saattavat
tarvita pitk&aikaista hoitoa. Komitea totesi, etta tutkimuksissa on raportoitu useita tapauksia, joissa
ladketta on kaytetty virheellisesti tai joissa sitd on vaarinkaytetty. Siksi komitea oli huolissaan muiden
kuin sydpéapotilaiden riippuvuuden riskistd, joka liittyy Effentoran pitkdaikaiseen kayttdon. Komitea oli
myds huolissaan siita, ettd tutkimuspotilailla oli voimakasta taustakipua, eivatka he valttamatta
edustaneet tarkoitettua hoitoryhmad, joka koostuu lapilyontikivusta karsivista potilaista, joiden
taustakipu on muutoin hyvin hallinnassa saannéllisen opioidilaakityksen avulla.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettéd Effentorasta saatava
hyoty ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Virallisessa kirjeessdéan yhtio ilmoitti pdattdneensa peruuttaa hakemuksen sen jalkeen, kun
ladkevalmistekomitea ilmoitti, etteivat toimitetut tiedot olleet riittavia komitean huolenaiheiden
poistamiseksi.

Yhtidn kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/07/WC500146647.pdf

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin kokeisiin
osallistuville potilaille?

Yhtié on ilmoittanut ladkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitédan seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat Effentoraa koskeviin Kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoja hoidostasi, ota yhteytta laakariin.

Mit& seurauksia paatoksesta on Effentoran kaytolle aikuisten
syopéapotilaiden lapilydntikivun hoidossa?
Peruutuksella ei ole vaikutusta Effentoran kaytt6on hyvéksytyssa kayttdaiheessa.

Effentoran Euroopan julkinen arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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