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Si eres uno de los pacientes que participé en el ensayo clinico, o si tu hijo/a participé en este
ensayo clinico, queremos darte las gracias por tu tiempo y compromiso.
Este ensayo clinico se ha podido realizar gracias a ti.
Te agradecemos que nos hayas ayudado en nuestro objetivo de ofrecer medicamentos a los
pacientes.

1 NOMBRE DEL ENSAYO

Nombre abreviado del Ensayo para estudiar comprimidos de tapentadol en nifios y

ensayo: adolescentes con dolor

Numero de protocolo: KF5503-66

Numero del ensayo U1111-1154-4572

universal:

2 ¢QUIEN PATROCINO ESTE ENSAYO?

Grunenthal GmbH.

3 INFORMACION GENERAL ACERCA DEL ENSAYO CLINICO

3.1 ¢Cuando se llevd a cabo el ensayo?

El ensayo empezd el 29 de abril de 2015 y finalizd el 15 de octubre de 2018.

3.2 ¢Cual fue el objetivo principal del ensayo?

El medicamento que se estudid en este ensayo se llama comprimido de tapentadol de liberacion
prolongada (LP). Cuando empezé el ensayo, los comprimidos de tapentadol LP ya estaban
comercializados en algunos paises para tratar a adultos con dolor intenso crénico (de larga
duracién en el tiempo). El ensayo se realizd para investigar si los comprimidos de tapentadol LP

pueden usarse para tratar a nifos y adolescentes con dolor.

Los objetivos del ensayo fueron los siguientes:
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e Averiguar cuantos nifos y adolescentes logran aliviar el dolor después de tomar

comprimidos de tapentadol LP o comprimidos de morfina LP durante 14 dias.

e Averiguar si es seguro que nifios y adolescentes con dolor tomen comprimidos de

tapentadol LP durante un maximo de 12 meses.

4 ¢QUE PACIENTES FUERON INCLUIDOS EN ESTE ENSAYO?

4.1 ¢En qué lugares participaron los pacientes del estudio?

El ensayo se llevd a cabo en los siguientes paises:

e Bélgica (1 paciente) e Hungria (1 paciente)
e Bulgaria (18 pacientes) e |talia (4 pacientes)

e Chile (7 pacientes) e Portugal (9 pacientes)
e Francia (14 pacientes) e Espaia (2 pacientes)

e Alemania (9 pacientes) Reino Unido (8 pacientes)

En el ensayo se incluyeron un total de 73 pacientes. De estos, 69 pacientes fueron tratados.

4.2 ¢Qué edad tenian los pacientes tratados?

El paciente mas joven tenia 6 afios y el mayor, 17 afios. La media de edad fue de 13 anos. En Ia

imagen 1 se muestra la distribucidn de los pacientes segun la edad.
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Imagen 1: Pacientes segun la edad

De 6 a 11 afos 19
De 12 a 17 afos 50
4.3 éLos pacientes tratados eran nifios o niinas?

La imagen 2 muestra cuantos pacientes eran nifios y cuantos eran nifias.

Imagen 2: Pacientes segtn el

sexo
Nifas 32
Nifios 37
4.4 ¢Qué pacientes pudieron participar en el ensayo?

Los pacientes solo podian participar en el ensayo si cumplian ciertos criterios. Esto era importante
para garantizar que participar en el ensayo era seguro para todos los pacientes, que los resultados

del ensayo eran validos y que se cumplian las leyes y reglamentos.

Los pacientes debian padecer un dolor que, en opinidn del médico del ensayo, requiriera
tratamiento con analgésicos fuertes llamados opioides. Los pacientes debian tener mas de 6 afios

y menos de 18. Debian pesar por lo menos 17,5 kilogramos.
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5 ¢QUE MEDICAMENTOS SE ESTUDIARON?

Los pacientes tomaron comprimidos de tapentadol LP dos veces al dia durante 14 dias, o
comprimidos de morfina LP dos veces al dia durante 14 dias. El hecho de si un paciente debia
tomar comprimidos de tapentadol LP o comprimidos de morfina LP se decidié al azar. Habia el
doble de probabilidades de que un paciente tomara comprimidos de tapentadol LP que la de que

tomara comprimidos de morfina LP.

Después de los 14 primeros dias de tratamiento, los pacientes que todavia necesitaban
tratamiento podian tomar comprimidos de tapentadol LP dos veces al dia durante un maximo de

12 meses.

6 ¢CUALES FUERON LOS RESULTADOS GENERALES DEL ENSAYO?

La imagen 3 muestra cuantos pacientes lograron aliviar el dolor después de 14 dias de tratamiento

con comprimidos de tapentadol LP o de morfina LP.

Imagen 3: Alivio del dolor después de los primeros 14 dias de tratamiento

Comprimidos de tapentadol LP 32 de 45 pacientes

Comprimidos de morfina LP 19 de 24 pacientes

Estos resultados mostraron que el porcentaje de pacientes que lograron aliviar el dolor fue
aproximadamente el mismo en los pacientes que tomaron comprimidos de tapentadol LP que en

los que tomaron comprimidos de morfina LP.

Durante este ensayo, algunos pacientes presentaron efectos que el médico del ensayo creyé que

podian ser efectos secundarios del medicamento que habian tomado.



Resumen de los resultados del ensayo clinico para el , .
. Pagina5de 6
ciudadano

GRUNENTHAL i
o KE5503-66 10 de abril de 2019

SDN-CTR-LAYSUM-04

La imagen 4 muestra cuantos pacientes presentaron dichos efectos secundarios a lo largo de los

14 primeros dias de tratamiento.

Imagen 4: Efectos secundarios a lo largo de los 14 primeros dias de tratamiento

Comprimidos de tapentadol LP 12 de 45 pacientes

Comprimidos de morfina LP 6 de 24 pacientes

Durante los 14 primeros dias de tratamiento, los efectos secundarios mas frecuentes fueron los

siguientes:
e NAduseas y dolor de cabeza en pacientes que tomaron comprimidos de tapentadol LP.

e Vdmitos, estrefiimiento, sensacion de cansancio y picor en pacientes que tomaron

comprimidos de morfina LP.

La imagen 5 muestra cuantos de los pacientes que tomaron comprimidos de tapentadol LP
durante los siguientes 12 meses presentaron efectos secundarios a lo largo de ese periodo de

tiempo.

Imagen 5: Efectos secundarios a lo largo del tratamiento de hasta 12 meses

Comprimidos de tapentadol LP 13 de 36 pacientes

Los efectos secundarios mas frecuentes durante ese periodo fueron los siguientes:
e NAduseas, estrefimiento, dolor de cabeza, vdmitos, sensacidn de cansancio y pesadillas.

Ningln paciente presenté efectos secundarios a largo plazo en el periodo de hasta 12 meses

después de dejar de tomar los comprimidos de tapentadol LP.
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Se establecid que los comprimidos de tapentadol LP eran seguros en nifos y adolescentes que

padecian dolor.

Los resultados descritos en este informe corresponden a un ensayo clinico en concreto. Los
resultados de otros ensayos clinicos pueden ser diferentes. El grado de funcionamiento y
seguridad de los comprimidos de tapentadol LP no debe interpretarse basandose en los resultados

de un Unico ensayo clinico.

Si tienes alguna pregunta, ponte en contacto con el médico.
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