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Pacjentom, ktdrzy wzieli udziat w badaniu klinicznym, dziekujemy za poswiecony czas i
zaangazowanie.
Dzieki Painstwu mozliwe byto przeprowadzenie badania klinicznego.
Dziekujemy za udzielong nam pomoc na drodze do opracowywania lekéw dla pacjentow.

1 NAZWA BADANIA

Skrocona nazwa Badanie oceniajace tapentadol w ptynie stosowany u dzieci i

badania: mtodziezy z dolegliwosciami bélowymi

Numer protokotu: KF5503/65 R331333PAI3037

2 KTO SPONSOROWAL TO BADANIE?

Grinenthal GmbH

3 OGOLNE INFORMACIJE O BADANIU KLINICZNYM

3.1 Kiedy prowadzono badanie?

Badanie kliniczne rozpoczeto sie 19 lutego 2015 roku i zakoriczyto sie 14 marca 2019 roku.

3.2 Jaki byt gtéwny cel badania klinicznego?

Lekiem badanym w tym badaniu byt tapentadol. Badanie prowadzono w celu oceny, czy
tapentadol moze byc¢ stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy z umiarkowanym/silnym
krotkoterminowym bdlem po operacji i czy moze zmniejszy¢ ogolne zuzycie lekow

przeciwbdlowych nalezgcych do opioidow.
Celami badania byto ustalenie:
e Jak skutecznie tapentadol usmierza bél po operacji u dzieci i mtodziezy.

e Jak bezpieczne jest leczenie tapentadolem u dzieci i mtodziezy.
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4 JACY PACJENCI ZOSTALI WLACZENI DO TEGO BADANIA?
4.1 Gdzie pacjenci wzieli udziat w badaniu?
Badanie odbyto sie w nastepujgcych krajach:
Kraje UE Kraje poza UE
e Butgaria (15 pacjentéw) e Stany Zjednoczone (93 pacjentow)

e Republika Czeska (13 pacjentéw)
e Niemcy (6 pacjentéw)

e Hiszpania (13 pacjentéw)

e Francja (8 pacjentow)

e Wielka Brytania (2 pacjentow)

e Chorwacja (12 pacjentow)

e Wegry (9 pacjentéow)

e Polska (45 pacjentow)

Ogdtem 216 pacjentdéw zostato wigczonych do badania, a 175 otrzymato leczenie.

4.2 W jakim wieku byli pacjenci?

Najmtodszy pacjent byt w wieku ponizej 30 dni zycia, a najstarszy miat 17 lat. Na rycinie 1

przedstawiono rozktad wieku pacjentéw.

Rycina 1: Pacjenci wedtug wieku

Od urodzenia do ponizej 30 dni 3
Od 30 dni do ponizej 6 miesiecy 3
Od 6 miesiecy do ponizej 2 lat 9
Od 2 lat do ponizej 6 lat 35
0Od 6 lat do ponizej 12 lat 47
Od 12 lat do ponizej 17 lat 67
Od 17 lat do ponizej 18 lat 11
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4.3 Jakiej pfci byli pacjenci?

Na Rycinie 2 przedstawiono, ilu pacjentéw otrzymujgcych badany lek stanowity dziewczynki, a ilu

chtopcy.
Rycina 2: Pacjenci wedtug pfci
Dziewczeta 83
Chtopcy 92
4.4 Ktorzy pacjenci mogli wzig¢ udziat w badaniu?

Pacjenci mogli wzig¢ udziat w badaniu tylko wtedy, gdy spetnili okreslone kryteria. Bardzo wazne
byto upewnienie sie, ze kazdy pacjent moze bezpiecznie wzigé udziat w badaniu, ze wyniki badania

sg miarodajne oraz ze przestrzegane byty przepisy i regulacje.

Jedynie dzieci w wieku od urodzenia do ponizej 18 lat, u ktorych obserwowano umiarkowany/silny
bdl po operacji, mogty wzig¢ udziat w badaniu. Ich masa ciata musiata wynosié co najmniej 2,5 kg,
ale nie mogty by¢ otyte. Musiaty po operacji otrzymywac pewne leki przeciwbolowe, zanim mogty

otrzymadé badane leki.
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5 JAKIE LEKI BYLY BADANE?

Szansa kazdego pacjenta na otrzymanie tapentadolu wynosita 2:1 wzgledem placebo.
e Tapentadol jest badanym lekiem.

e Placebo to nieaktywny lek. Wyglada jak wtasciwy lek, ale nie zawiera zadnych skfadnikéw
czynnych. Zostato zastosowane, aby sprawdzi¢, jakie efekty obserwowane u pacjentow

wynikaty z procedur badania, a jakie byty spowodowane badanym lekiem.

Kazdy pacjent otrzymywat jeden z tych dwdch badanych lekdéw co 4 godziny w trakcie 72 godzin
podczas badania. Pacjenci otrzymywali dodatkowe opioidowe leki przeciwbdlowe poza badanym

lekiem, jezeli istniata konieczno$¢ usmierzenia bélu.

Ani lekarze, ani pacjenci nie wiedzieli, jaki badany lek (tapentadol czy placebo) otrzymywat dany

pacjent. Miato to na celu uzyskanie wiarygodnych wynikéw badania.
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6 JAKIE BYLY OGOLNE WYNIKI BADANIA?

Gdy juz kazdy pacjent przyjat badany lek, ilos¢ dodatkowego opioidowego leku przeciwbdlowego

podawana pacjentowi byta mierzona w ciggu kolejnych 12 i 24 godzin.

Na Rycinie 3 przedstawiono, ze pacjenci w wieku od 2 lat do ponizej 18 lat przyjmujacy tapentadol
potrzebowali mniejszej ilosci dodatkowego opioidowego leku przeciwbdlowego w ciggu kolejnych
12 i 24 godzin w poréwnaniu z pacjentami, ktérzy otrzymali placebo. Pacjenci w wieku ponizej 2 lat
potrzebowali bardzo niewielkiej ilosci dodatkowego opioidowego leku przeciwbdélowego w

poréwnaniu ze starszymi dzie¢mi, co byto oczekiwanym wynikiem.

Rycina 3: Szacowana srednia ilos¢ dodatkowego opioidowego leku
przeciwbdlowego (podanego w rownowaznikach morfiny na mg/kg

masy ciata)
W ciggu 12 godzin po podaniu placebo 0,13
W ciggu 12 godzin po podaniu tapentadolu 0,08
W ciggu 24 godzin po podaniu placebo 0,24
W ciggu 24 godzin po podaniu tapentadolu 0,14

Wiecej pacjentéw przyjmujgcych tapentadol w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo

nie potrzebowato zadnego dodatkowego leku przeciwbdlowego.

W trakcie tego badania u niektérych pacjentdw wystapity efekty, ktére wedtug lekarza

prowadzgcego badanie mogg byc¢ dziataniami niepozgdanymi przyjmowanego leku.

Na Rycinie 4 przedstawiono, u ilu pacjentéw wystgpity jakiekolwiek dziatania niepozadane.
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Rycina 4: Dziatania niepozadane w zaleznosci od przydzielonego leczenia

Tapentadol: 26 z 100 pacjentéw @ ,i| @ ’i‘ @ 'i‘ @ 'i| @ 'i|

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi u pacjentow byty wymioty, mdtosci,
zaparcia, gorgczka, sennosc i swedzenie.

Wyniki opisane w tym raporcie dotyczg jednego badania. Wyniki innych badan moga byc¢
odmienne. Na podstawie jednego badania nie mozna oceni¢, jak dobrze dziata tapentadol i jak

bezpieczne jest stosowanie tego leku.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem pierwszego kontaktu.
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