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Ha olyan beteg vagy, aki részt vett a klinikai vizsgalatban, koszénjiik a részvételre forditott
idédet és a vizsgalat iranti elktelezettségedet!
Te tetted lehetdvé ezt a klinikai vizsgalatot.
Koszonjiik, hogy segitesz nekiink abban, hogy betegeinknek 0j gyogyszereket adhassunk.

1 A VIZSGALAT CiME:

A vizsgalat révid cime: A tapentadol szirup vizsgalata gyermekek és serdiil6koruak
fajdalmanak csillapitasaban

Vizsgalati terv szama: KF5503/65 R331333PAI3037

2 KI A VIZSGALAT MEGBIzOJA?

Grunenthal GmbH.

3 ALTALANOS TUDNIVALOK A KLINIKAI VIZSGALATROL

3.1 Mikor volt a vizsgalat?

A klinikai vizsgdlat 2015. februdr 19-én kezd6do6tt és 2019. marcius 14-én fejez6dott be.

3.2 Mi volt a vizsgalat elsddleges célkitlizése?

A vizsgdlatban tesztelt gydgyszer neve tapentadol. A vizsgalat célja annak tanulmanyozasa volt,
hogy a tapentadollal hatdsosan kezelhet6-e a mitét utani mérsékelt/sulyos rovid tavu fajdalom
gyermekeknél és serdil6knél, valamint csokkenthet6-e az opioidoknak nevezett

fajdalomcsillapitdk alkalmazdsa 6sszességében.
A vizsgalat célja annak kideritése volt, hogy:
e atapentadol mennyire jol csillapitja a m(tét utani fajdalmat gyermekeknél és serdiil6knél;

e atapentadol alkalmazdsa mennyire biztonsagos gyermekeknél és serdiil6knél.
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4 MELY BETEGEKET VONTAK BE EBBE A VIZSGALATBA?

4.1 Ebben a vizsgalatban hol vettek részt a betegek?

A vizsgdlatra ezekben az orszagokban kerdlt sor:
EU-s orszagok Nem EU-s orszagok

e Bulgaria (15 beteg) e Egyesiilt Allamok (93 beteg)
e Csehorszag (13 beteg)

e Németorszag (6 beteg)

e Spanyolorszag (13 beteg)

e Franciaorszag (8 beteg)

e Egyesilt Kirdlysag (2 beteg)

e Horvatorszag (12 beteg)

e Magyarorszag (9 beteg)

e Lengyelorszag (45 beteg)

A vizsgalatban 6sszesen 216 beteg vett részt, és kozilik 175-en kaptak kezelést.

4.2 Hany évesek voltak a betegek?

A legfiatalabb kezelt beteg 30 naposnal fiatalabb, a legid6sebb pedig 17 éves volt. Az 1. képen a

betegek életkor szerinti megoszlasa lathaté.

1. kép: Betegek életkor szerint

Ujsziiltt és 30 naposnal fiatalabb 3
30 naposnal idGsebb, de 6 hdnaposnal... 3
6 honaposndl idGsebb, de 2 évesnél... 9
2 évesnél idGsebb, de 6 évesnél fiatalabb 35
6 évesnél idGsebb, de 12 évesnél fiatalabb 47
12 évesnél id6sebb, de 17 évesnél fiatalabb 67

17 évesnél id6sebb, de 18 évesnél fiatalabb 11
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4.3 A betegek lanyok vagy fiuk voltak?

A 2. kép azt mutatja, hogy a vizsgalati gydgyszerrel kezelt betegek kdzil hany volt lany, illetve fiu.

2. kép: Betegek nem szerint

Lanyok 83
Fitk 92
4.4 Mely betegek vehettek részt a vizsgalatban?

A betegek csak akkor vehettek részt a vizsgalatban, ha megfeleltek bizonyos kritériumoknak. Ez
azért volt fontos, mert ezzel volt biztosithatd, hogy a vizsgdlatban vald részvétel minden beteg
szamadra biztonsagos, a vizsgdlat eredményei érvényesek, és mindez a torvények és rendelkezések

betartdsaval valésult meg.

A vizsgalatban csak olyan uUjszilottek és 18 évesnél fiatalabb gyermekek vehettek részt, akiknek
mtét utani mérsékelt/sulyos fajdalma volt. A testsulyuknak legalabb 2,5 kilogrammnak kellett
lennie, de nem lehettek tulsulyosak. A mitét utan bizonyos fajdalomcsillapitdkat kellett kapniuk a

vizsgalati gydgyszerek alkalmazdasa el6tt.
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5 MELY GYOGYSZEREKET VIZSGALTAK?

Mindegyik betegnek 2 az 1-hez esélye volt arra, hogy tapentadolt, illetve placebdt kapjon.
e Atapentadol a vizsgalt gyégyszer.

e Aplacebo dlgydgyszer. Ugyanugy néz ki, mint az igazi gyégyszer, de nem tartalmaz
semmilyen hatdanyagot. A placebdt annak kideritésére hasznaltdk, hogy a betegeknél
megfigyelt hatdsok kozil melyek voltak az eljarasoknak tulajdonithatdk, és melyek a

vizsgalati gydgyszernek.

Mindegyik beteg ennek a két vizsgalati gyégyszernek az egyikét kapta 4 éranként 72 éran keresztil
végig a vizsgalatban. A vizsgalati gydgyszeren kivil a betegek kiegészité opioid
fajdalomcsillapitékat is kaptak szlikség szerint a fajdalmuk enyhitésére.

Sem az orvosok, sem a betegek nem tudtdk, hogy mely betegek melyik vizsgalati gydgyszert kaptak

(tapentadolt-e vagy placebdt). Erre azért volt sziikség, hogy biztositani lehessen a vizsgdlat

eredményeinek hitelességét.
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6 MI LETT A VIZSGALAT OSSZESITETT EREDMENYE?

Miutdn mindegyik beteg vizsgalati gydgyszert kapott, a kovetkez6 12 6ran és 24 éran bell

megmérték a betegeknek adott kiegészit6 opioid fajdalomcsillapité mennyiségét.

A 3. képen lathatd, hogy azoknak a 2 évesnél id6sebb, de 18 évesnél fiatalabb betegeknek, akik
tapentadolt kaptak, a kdvetkezd 12 érdban, illetve 24 éraban kevesebb kiegészité opioid
fajdalomcsillapitot kellett adni, mint azoknak, akik placebét kaptak. A 2 évesnél fiatalabb
betegeknek nagyon kevés kiegészité fajdalomcsillapitot kellett adni az id6sebb gyermekekhez

képest, a varakozasoknak megfelelGen.

3. kép: A kiegészit6 opioid fajdalomcsillapito becsiilt atlagmennyisége
(morfin-egyenérték mg/ttkg-ban kifejezve)

A placebo bevételét kovets 12 éran belil 0.13
A tapentadol bevételét kbvet6 12 dran beliil 0.08

A placebo bevételét kdvetS 24 dran belll 0.24
A tapentadol bevételét kbvet6 24 doran beliil 0.14

A tapentadollal kezelt betegek kozil tobbnek nem kellett egyaltalan kiegészit6 fajdalomcsillapitét

adni, mint a placebdval kezeltek kozil.

A vizsgdlat soran néhany beteg tapasztalt olyan hatdsokat, amelyekrél a vizsgaldorvos ugy vélte,

hogy az altaluk szedett gydgyszer mellékhatdsai lehetnek.

A 4. képen lathatd, hogy hany betegnél jelentkezett valamilyen mellékhatas.
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4. kép: Mellékhatasok kezelés szerint

[ ] @ [ ] [ ] [ ) @ @ @ @ [ ]
Tapentadol: 100 betegbdl 26-nal * Inl @ ,n‘ @ ,I| @ ,I| @ ,Il
@ @ @ @ @ @ @ [ ] [ ] @
Placebo: 100 betegbdl 21-nél * II‘ @ ,II @ In‘ @ ,I| ﬂ 'I‘

A betegeknél leggyakrabban a kovetkezé mellékhatasok jelentkeztek: hanyds, gyomorémelygés,

székrekedés, 1az, almossag és viszketés.

A jelentésben leirt eredmények egy vizsgdlatra érvényesek. A tobbi vizsgalatban kapott
eredmények eltéréek lehetnek. Egyetlen vizsgalat eredményeib6l nem lehet megadllapitani, hogy a

tapentadol mennyire hatdsos és az alkalmazasa mennyire biztonsagos.

Ha barmilyen kérdése van, kérjiik, forduljon haziorvosahoz.
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