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Ha egy olyan beteg vagy, aki részt vett a klinikai vizsgalatban, vagy ha az On gyermeke részt vett
a klinikai vizsgalatban, k6szonjiik a részvételre forditott idejét és a vizsgdlat iranti
elkotelezettségét.

Onok tették lehetévé ezt a klinikai vizsgalatot.

Koszonjiik, hogy segit benniinket abban, hogy betegeinknek 0j gyogyszereket adhassunk.

1 A VIZSGALAT CiME

A vizsgalat rovid cime: Intravénasan alkalmazandé tapentadol injekcids oldat mdtét utani
fajdalom csokkentésére Ujszilottek és 2 éves kor alatti
gyermekeknél, a korasziilotteket is beleértve

Protokoll szama: KF5503-73

A vizsgalat univerzalis U1111-1157-3228
szama:

2 KI ENNEK A VIZSGALATNAK A MEGBIzZOJA?

Grunenthal GmbH.

3 ALTALANOS TUDNIVALOK A KLINIKAI VIZSGALATROL

3.1 Mikor volt a vizsgalat?

A vizsgdlat 2015. aprilis 23-an kezd6dott és 2018. szeptember 27-én fejez6dott be.

3.2 Mi volt a vizsgalat fo célkitlizése?

A vizsgdalatban tesztelt gydgyszer neve tapentadol. A vizsgalat kezdetekor a tapentadol kiilénb6z8
formai, példdul a tabletta és a bels6leges oldat mar elérhet6k voltak néhany orszagban felnéttek
szamara kozepesen sulyos / sulyos rovid tava fajdalom kezelésére. A lefolytatott vizsgalatban azt
tesztelték, hogy a tapentadol alkalmas-e kozepesen sulyos / stlyos rovid tava fajdalommal kiizd

gyermekek és tizenévesek kezelésére.
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A vizsgalat célja annak kideritése volt, hogy:

e atapentadolbdl és annak f6 bomlastermékébdl mekkora mennyiség van jelen azoknak a
kisgyermekeknek a vérében, akik véndasan tapentadolt kapnak kdzepesen sulyos / sulyos

rovid tavua fajdalmuk kezelésére;

e mennyire biztonsagos a tapentadol vénas alkalmazdasa kisgyermekeknél a kézepesen

sulyos / sulyos révid tavu fajdalom kezelésére.

4 HANY BETEGET VONTAK BE EBBE A VIZSGALATBA?

4.1 Ebben a vizsgdlatban hol vettek részt a betegek?
A vizsgalatra ezekben az orszagokban kerdlt sor:
e Franciaorszag (1 beteg) e Spanyolorszag (1 beteg)
e Magyarorszag (6 beteg) e Egyesilt Kirdlysag (2 beteg)

e Lengyelorszag (36 beteg)
A vizsgalatban 6sszesen 46 beteg vett részt. Koziilik 38 beteget kezeltek.

4.2 Hany évesek voltak a kezelt betegek?
A legfiatalabb beteg 8 napos volt, a legid6sebb pedig 1 éves és 8 hdnapos. Az atlagéletkor 5 hdnap

volt. Az 1. képen lathatd a betegek életkor szerinti megoszlasa.

1. kép: Betegek életkor szerint

koraszilott és 17 hetesnél fiatalabb 8
1 hénaposnal fiatalabb 9
1-5 hdénapos 11

legalabb 6 hénapos 10
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4.3 Fiuk vagy lanyok voltak a kezelt betegek?

A 2. kép azt mutatja, hany beteg volt lany, illetve fiu.

2. kép: Betegek nem szerint

Lanyok 10
Fitk 28
4.4 Mely betegek vehettek részt a vizsgalatban?

A betegek csak bizonyos kritériumok teljesiilése esetén vehettek részt a vizsgalatban. Ez azért volt
fontos, mert ezaltal volt biztosithatd, hogy a vizsgalatban valo részvétel minden beteg szdmara
biztonsagos, a vizsgalat eredményei érvényesek, és mindez a torvények és rendelkezések

betartdsaval valésult meg.

Csakis mitét vagy mas orvosi eljaras utan fellép6 kozepesen sulyos / sulyos fajdalommal kiizdé
betegek vehettek részt a vizsgalatban. A betegeknek 2 év alattiaknak kellett lennitk. A

testsulyuknak legalabb 1,5 kilogrammnak kellett lennie, de nem lehettek tulsulyosak.

5 MELY GYOGYSZEREKET VIZSGALTAK?

Minden beteg egyszer kapott tapentadolt véndan keresztiil. Ezt lassan, egy 6ran at adagoltak. Az
egyes betegeknek beadott tapentadol mennyiségét a betegek életkora és testsulya alapjan

hatdroztak meg.

6 MI LETT A VIZSGALAT OSSZESITETT EREDMENYE?

Ebben a vizsgalatban azoknal a kdzepesen sulyos / sulyos révid tavu fajdalommal kiizdé

kisgyermekeknél, akiknek tapentadolt adtak vénan keresztiil:
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A vérben a tapentadol szintje hozzavet6legesen ugyanannyi volt, mint a tapentadol-

kezelésben részesilo felnGtteknél.

A vérben a tapentadol f6 bomldastermékének szintje alacsonyabb volt, mint a tapentadol-

kezelésben részestlo felnGtteknél.

e Atapentadolrdl megallapitottak, hogy biztonsagos ezeknél a kisgyermekeknél.

A jelentésben leirt eredmények egy klinikai vizsgalatra érvényesek. A tobbi klinikai vizsgalatban
kapott eredmények eltéréek lehetnek. Egyetlen klinikai vizsgalat eredményeibdl nem lehet

megallapitani, hogy a tapentadol mennyire hatdsos és az alkalmazasa mennyire biztonsagos.

Amennyiben kérdése van, keresse fel orvosat.
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