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PecFent (fentanil)
Harsa generali lejn PecFent u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu PecFent u ghal xiex jintuza?

PecFent huwa medicina li intuza biex tikkura episodju sever ta’ wgigh fadulti bil-marda tal-kancer.
Dan l-episodju sever ta’ wgigh huwa meta pazjent jesperjenza wgigh addizzjonali u f’dagga minkejja I-
kura kontinwa b’medicini li jtaffu I-ugigh. PecFent jintuza f'pazjenti li diga geghdin juzaw opjojdi (grupp
ta’ medicini li jtaffu lI-ugigh li jinkludu I-morfina u fentanil) biex jikkontrollaw I-ugigh tal-kancer fit-tul.

PecFent huwa ‘medic¢ina ibrida’. Dan ifisser li huwa simili ghal ‘medicini ta’ referenza’ li fihom I-istess
sustanza attiva, imma huma moghtija b’mod differenti. Filwaqgt li I-medicini ta’ referenza Effentora
(pilloli li jittiehdu mill-halq) u Actiq (pastilji) jittiehdu mill-halq, PecFent jinghata bhala sprej fl-
imnieher.

PecFent fih is-sustanza attiva fentanil.
Kif jintuza PecFent?

PecFent huwa disponibbli bhala sprej tal-imnieher (100 u 400 mikrogramma ghal kull sprej) u jista’
jinkiseb biss b’ricetta ‘specjali’. Dan ifisser li peress li I-medicina tista’ tintuza hazin jew tikkawza
dipendenza, din tpoggiet taht kontrolli iktar stretti mis-soltu. ll-kura b’PecFent ghandha tinbeda minn u
tibga’ taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjenza fil-gestjoni ta’ kura b’opjojde f'pazjenti bil-
kancer. It-tabib ghandu jzomm f'mohhu |-potenzjal ta’ abbuz minn PecFent.

Meta pazjent jibda jiehu PecFent it-tabib ikollu bzonn jiddetermina d-doza xierqga li se tipprovdi serhan
adegwat mill-ugigh bl-ingas effetti sekondarji possibbli. L-ewwel doza ta’ prova ghandha dejjem tkun
ta’ 100 mikrogramma (sprejjatura darba go togba wahda tal-imnieher). Il-pazjent ghandu jigi
ssorveljat bir-reqga waqt li tizdied id-doza.

Id-dozi ghandhom jinghataw billi jkun sprejjat darba jew darbtejn bl-istess konsistenza. ll-pazjenti
m’ghandhomx jiehdu aktar minn erba’ dozi kuljum u ghandhom ihallu perjodu ta’ mill-inqas erba’
sighat bejn il-kura ghal kull episodju ta’ wgigh.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ PecFent, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem PecFent?

Is-sustanza attiva f'PecFent, il-fentanil, hija opjojde. Hija sustanza maghrufa sewwa, li ilha tintuza ghal
bosta snin sabiex tikkontrolla I-ugigh. Meta I-pazjent jisprejja PecFent fl-imnieher, doza ta’ fentanil tigi
assorbita malajr fil-fluss tad-demm minn gol-vazu fl-imnieher. Ladarba fid-demm, fentanil jahdem fuq

ir-ricetturi fil-mohh u fix-xewka tad-dahar sabiex ittaffi [-ugigh.

X’inhuma |-beneficcji ta’ PecFent li hargu mill-istudji?

Minhabba li Pecfent huwa medicina ibrida, I-applikant ipprezenta data dwar il-medicini ta’ referenza
flimkien ma’ rizultati mill-istudji tieghu stess.

Fi studju ewlieni wiehed, PecFent intwera li huwa aktar effettiv minn placebo (kura finta) ghal kura ta’
dan l-episodju sever ta’ wgigh tal-kancer fi 83 adult li kienu ged jigu kkurati b’opjojdi. 1l-kejl ewlieni
tal-effikac¢ja kienet il-bidla fis-severita tal-ugigh imkejla mill-pazjenti li kklassifikaw I-ugigh taghhom
fuqg skala minn 0 sa 10. It-tnagqgis medju fl-ugigh matul I-ewwel 30 minuta wara I-uzu kien ta’

6.6 punti f'pazjenti li kienu ged jir¢cievu PecFent meta mgabbel ma’ 4.5 f'dawk li kienu ged jircievu I-
placebo.

Studju addizzjonali kejjel I-’accettabbilta’ ta’ PecFent mill-pazjenti, billi kklassifika kemm kienu
sodisfatti b’PecFent, u kemm sabuh facli u konvenjenti biex juzawh. F’dan I-istudju, il-pazjenti
rrapportaw li kienu ‘sodisfatti’ jew ‘sodisfatti hafna’ bil-kura b’PecFent ghal madwar 90 % ta’ dawn |-
episodji severi ta’ wgigh..

X’inhuma r-riskji asso¢jati ma’ PecFent?

Effetti sekondariji tipici ta’ opjojd huma mistennija b’PecFent; spiss dawn se jieqfu jew isiru ingas
intensi bl-uzu kontinwu tal-medicina. L- effetti I-aktar serji minn dawn I-effetti sekondarji huma
dipressjoni respiratorja (inibizzjoni tan-nifs), dipressjoni cirkolatorja (tahbit tal-galb bil-mod),
ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa) u xokk (tnaqqgis gawwi fil-pressjoni tad-demm). ll-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib ghal dawn I-effetti sekondarji. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji rrappurtati b’ PecFent, ara I-fuljett ta’ taghrif.

PecFent m’ghandux jintuza f'pazjenti li ma jkunux diga ged jiehdu opjojdi biex izommu I-ugigh taht
kontroll, li ghandhom dipressjoni respiratorja severa (inibizzjoni tan-nifs) jew li ghandhom
kundizzjonijiet severi ta’ pulmun ostruttiv (mard li jfixkel severament in-nifs). Ma ghandux jintuza biex
jikkura wgigh ghal perjodu qgasir hlief ghal episodju sever ta’ wgigh. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex PecFent gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnotat |i kien hemm bzonn ta’ medicini ghall-ugigh li jahdmu malajr
ghal episodju sever ta’ wgigh f’pazjenti bil-kancer. L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini kkonkludiet,
abbazi tad-data disponibbli, li I-benefi¢cji ta’ PecFent huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat |-uzu sigur u effettiv ta’ PecFent?
Il-kumpanija li tgieghed PecFent fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv f’kull Stat Membru tal-UE biex

tizgura li I-pazjenti, it-tobba u I-ispizjara jkunu jafu kif PecFent ghandu jintuza, ir-riskju ta’ esponiment
accidentali ghal fentanil u dwar kif wiehed ghandu jarmi I-medicina.
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Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ PecFent.

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ PecFent hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’PecFent huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar PecFent:

PecFent irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fil-
31 ta’ Awwissu 2010.

Aktar informazzjoni dwar PecFent tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar fi: 06-2018.
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