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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o zmiane warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla leku Effentora (fentanyl)

W dniu 11 lipca 2013 r. firma Teva Pharma B.V. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o wprowadzenie nowego
wskazania do stosowania leku Effentora w leczeniu bdlu przebijajagcego u dorostych pacjentow z
przewlektym (dtugoterminowym) bdélem niewywotanym przez raka.

Co to jest lek Effentora?

Produkt Effentora to lek zawierajacy substancje czynng fentanyl. Obecnie produkt ten jest stosowany w
leczeniu bolu przebijajagcego wywotanego przez raka u dorostych pacjentow, u ktérych stosuje sie
opioidowe leki przeciwbdlowe w celu tagodzenia przewlektego bdlu. Bél przebijajacy to bol dodatkowy i
nagty, ktéry pojawia sie pomimo trwajacego leczenia srodkami przeciwbdlowymi.

Lek Effentora jest dostepny w postaci tabletek podpoliczkowych (rozpuszczajacych sie w jamie ustnej).
Lek ten uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie Unii Europejskiej w dniu
4 kwietnia 2008 r.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Effentora?

Lek Effentora miat by¢ réwniez stosowany w leczeniu bélu przebijajacego u dorostych pacjentéow z
przewlektym boélem niewywotanym przez raka, ktérzy byli w trakcie standardowego leczenie opioidami
w celu tagodzenia przewlekiego bolu.

Jakie bylo oczekiwane dziatanie leku Effentora?

Oczekiwano, ze lek Effentora bedzie dziatat w ten sam sposdb u dorostych pacjentéw z przewlektym
bdélem niewywotanym przez raka, jak u pacjentéw z bdlem wywotanym przez raka.
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Substancja czynna leku Effentora, fentanyl, jest opioidem. Jest to dobrze znana substancja, stosowana
od wielu lat w tagodzeniu bolu. W przypadku leku Effentora jest ona podawana w postaci tabletki
podpoliczkowej, co umozliwia wchtanianie fentanylu przez wysciotke jamy ustnej. Po wchtonieciu
fentanyl wptywa na receptory w mdzgu i rdzeniu kregowym, powodujac ztagodzenie bdlu.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Whnioskodawca przedstawit dane z 3 badan gtéwnych z udziatem oséb dorostych z bélem przebijajacym,
u ktorych stosowano juz opioidy. Dziatanie leku Effentora poréwnano z dziataniem placebo u

79 pacjentéw z bdlem neuropatycznym (zwigzanym z uszkodzeniem uktadu nerwowego) w pierwszym
badaniu oraz u 77 pacjentéw z bélem ledzwiowo-krzyzowym w drugim badaniu. Czas trwania leczenia
ustalono na podstawie czasu niezbednego u kazdego pacjenta do ztagodzenia 9 epizodéw bdlu
przebijajagcego w czasie 21 dni. Trzecie badanie, w ktérym oceniano dziatanie leku Effentora, trwato

12 tygodni i obejmowato 148 pacjentdw z przewlektym bdlem niewywotanym przez raka. W kazdym z
badan gtéwnym kryterium oceny skutecznosci leku byta zmiana nasilenia bélu w czasie 60 minut od
momentu podania tabletki. Kazdy z pacjentéw oceniat bdl w skali od 0 do 10.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym, jak CHMP ocenit odpowiedzi firmy na postawione pytania,
kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Na podstawie wykonanego przegladu danych i odpowiedzi firmy na postawione pytania w chwili
wycofania wniosku CHMP miat zastrzezenia i wstepna opinia wskazywata, ze lek Effentora moze nie
zostac¢ zatwierdzony do stosowania w leczeniu bdlu przebijajacego u 0sdb dorostych z przewlektym
bélem niewywotanym przez raka.

CHMP uznat, ze pomimo dopuszczenia do stosowania leku Effentora u pacjentow z rakiem, ktorych
przezywalnos$c¢ jest ograniczona, niezbedne sg dodatkowe dane potwierdzajace bezpieczne stosowanie
leku u oséb dorostych z bolem niewywotanym przez raka, o normalnej oczekiwanej diugosci zycia, ktore
moga potrzebowac dtugoterminowego leczenia. Komitet zauwazyt, ze w badaniach zgtoszono kilka
przypadkéw niewtasciwego stosowania lub naduzywania leku i wyrazit obawe, ze u pacjentéw z bélem
niewywotanym przez raka przyjmujacych lek Effentora dtugoterminowo moze wystgpic¢ uzaleznienie.
Komitet wyrazit rowniez obawe, ze pacjenci uczestniczagcy w badaniach cierpieli na bdl innego
pochodzenia o duzym nasileniu i nie byli oni reprezentatywni dla grupy, ktéra ma by¢ objeta leczeniem i
ktéra powinna sktadac sie z pacjentéw z bdlem przebijajgcym, u ktorych bdl innego pochodzenia jest
skutecznie tagodzony standardowym leczeniem opioidami.

W zwigzku z tym w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, iz korzysci ze stosowania produktu
Effentora u pacjentow z przewlektym boélem niewywotanym przez raka nie przewyzszajq ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim oficjalnym pismie firma os$wiadczyta, ze wycofanie wniosku jest spowodowane tym, iz CHMP
uznat dotychczasowe dane za niewystarczajace do rozwiania obaw Komitetu.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/07/WC500146647.pdf

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych konsekwencji dla pacjentéw bioracych obecnie udziat w

badaniach klinicznych z uzyciem leku Effentora.

Uczestnicy badan klinicznych, ktérzy potrzebuja wiecej informacji na temat przyjmowanego leczenia,
powinni skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym leczenie.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem leku Effentora w
leczeniu bolu ,,przebijajacego” u osob dorostych z rakiem?

Nie ma zadnych skutkéw wzgledem stosowania leku Effentora w zatwierdzonych wskazaniach.

Petna tres¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego dotyczacego produktu Effentora
znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports.
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