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Kérdések és valaszok

Az Effentora-ra (fentanil) vonatkozo6 forgalomba hozatali
engedely iranti kérelem visszavonasa

2013. jdlius 11én a Teva Pharma B.V. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
engedélyezése iranti kérelmét, amellyel a meglévé indikacidkat az egyéb, nem daganatos eredetd,
krénikus (hosszan tartd), nem mulé fajdalomban szenvedd feln6tt betegeknél el6forduld attoréses
fajdalom kezelésével bovitették volna ki.

Milyen tipusu gyogyszer az Effentora?

Az Effentora egy olyan gyogyszer, melynek hatéanyaga a fentanil. Ezt a hatéanyagot mar alkalmazzak
az ,attoréses” fajdalom kezelésére olyan daganatos felnétt betegeknél, akik a daganatos fajdalom
csillapitasara opioid fajdalomcsillapitokat szednek. Az attéréses fajdalom az, amikor a beteg a
fajdalomcsillapito-kezelés ellenére tovabbi, hirtelen fajdalmat tapasztal.

Az Effentora ,.szopogat6 tabletta” (a szajban oldédé tabletta) formajaban kaphat6. Az Eurdpai Unidban
2008. aprilis 4. 6ta engedélyezett.

Milyen alkalmazasra szantdk az Effentora-t?

Az Effentora-t a meglévoé indikacié mellett a nem daganatos eredet(i, hosszan tartd, nem mulo
fajdalomban szenvedd, e fajdalom csillapitdasara mar rendszeres opioid-kezelést kapo felnott
betegeknél el6forduld attéréses fajdalom kezelésére szantak.

Milyen hatasmechanizmust vartak az Effentora-tol?

Azt vartak, hogy az Effentora a nem daganatos eredet(, hosszan tart6 fajdalomban szenvedé feln6tt
betegeknél hasonlé mddon fog hatni, mint a daganatos fajdalomban szenvedd felnétt betegeknél.
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Az Effentora hatéanyaga, a fentanil, egy opioid. Ez egy jol ismert hatbanyag, amelyet mar sok éve
alkalmaznak fajdalomcsillapitasra. Az Effentora esetében szopogaté tabletta formajaban alkalmazzék,
igy a fentanil a szaj nyalkahartyajan keresztlil szivodik fel. A felszivodast kovetben a fentanil az
agyban és a gerincvelGben 1évl receptorokon hatva csillapitja a fajdalmat.

Milyen dokumentacioét nydjtott be a vallalat a kérelem aldtamasztasara?

A kérelmez6 3 f6 vizsgalat adatait nyUjtotta be, amelyekben mar opioidokat szedd, attéréses fajdalmat
észleld felndttek vettek részt Az Effentora hatasait placebdval (hatdanyagot nem tartalmazo kezelés)
hasonlitottak 0ssze 79 neuropatias (idegkdrosodas miatti) fajdalomban szenvedd betegnél az egyik
vizsgalatban, és 77 derékfajdalomban szenvedd betegnél a masik vizsgalatban. A kezelés id6tartamat
az hatarozta meg, hogy az egyes betegeknél mennyi id6re volt sziikség az 21 napos szakaszon belil
el6forduld 9 attoréses epizdd kezeléséhez. A harmadik vizsgalat 12 hétig tartott és az Effentora
hatasait 148, nem daganatos eredetli, hosszan tarté fajdalomban szenvedé betegnél értékelte. A f6
hatdsossagi mutaté mindegyik vizsgalatban a fajdalom intenzitdsanak csokkenése volt a tabletta
bevételét kovetd 60 percben. Minden beteg 0 és 10 kozotti skalan értékelte a fajdalom intenzitasat.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott dokumentéaciot,
és kidolgozott egy kérdéslistat. Azt kovetden, hogy a CHMP értékelte a vallalatnak a kérdéssorra adott
valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CMPH ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6épontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listain szerepl6é kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly mertlt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Effentora alkalmazasa nem engedélyezhetd a hosszan tartd, nem daganatos
fajdalomban szenvedé feln6tt betegeknél eléforduld attoréses fajdalom kezelésére.

A CHMP azon az éalladsponton volt, hogy, noha az Effentora alkalmazasa elfogadott olyan daganatos
betegeknél, ahol a tulélés korlatozott, tovabbi adatok sziikségesek annak alatamasztasara, hogy a
gyogyszer biztonsagosan alkalmazhaté nem daganatos fajdalomban szenvedd, normal varhaté
élettartamu és esetlegesen hosszl tavu kezelést igényl6 felnGtt betegeknél is. A Bizottsag
megjegyezte, hogy a vizsgalatok soran tdobb helytelen gyégyszeralkalmazast és gydgyszerrel vald
visszaélést jelentettek, és aggalyat fejezte ki, hogy az Effentora hosszu tavu alkalmazasa a
hozzaszokas kockazataval jar, nem daganatos betegeknél. A Bizottsag aggalyosnak talalta azt is, hogy
a vizsgalatokban résztvevl betegeknél az eredeti fajdalom nagyfoku volt, és ez a betegcsoport
esetlegesen nem reprezentalja az indikacid altal érintett kezelési csoportot, amely olyan betegekbdl all,
akiknél attoréses fajdalom alakul ki, de az eredeti fajdalom egyébként jol kontrollalhaté rendszeres
opioid-kezeléssel.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint az Effentora elényei a nem daganatos
eredet(i, hosszan tartd fajdalomban szenvedd betegeknél nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Hivatalos levelében a vallalat azt irta, hogy a kérelem visszavonasrél azutan dontott, hogy a CHMP
jelezte, hogy a benyujtott adatok nem voltak elégségesek a Bizottsag aggalyainak kezeléséhez.

A visszavonasrol értesitd levél itt érhet6 el.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/07/WC500146647.pdf

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat arroél tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak az Effentora-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevl betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illet8en tovabbi informéacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!

Mi torténik az Effentora-val a daganatos felnott betegeknél jelentkezo
Lattoréses” fajdalom kezelése vonatkozasaban?

Az Effentora engedélyezett javallatban val6 alkalmazasara nézve nincsenek kévetkezmények.

Az Effentora-ra vonatkoz6 teljes eurdpai nyilvanos értékeld jelentés megtaldlhaté az Ugynokség
honlapjan: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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