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Pacjentom lub ich dzieciom, ktorzy wzieli udziat w badaniu klinicznym, dziekujemy za
poswiecony czas i zaangazowanie.
Dzieki Paristwu mozliwe byto przeprowadzenie badania klinicznego.
Dziekujemy za udzielong nam pomoc na drodze do opracowywania lekow dla pacjentow.

1 NAZWA BADANIA
Skrécona nazwa Zastosowanie podawanego dozylnie tapentadolu w postaci roztworu
badania: do wstrzykiwan w celu usmierzania bdélu po operacji u dzieci w wieku

od urodzenia do ponizej 2 lat, takze wczesniakow

Numer protokotu: KF5503-73

Uniwersalny numer U1111-1157-3228
badania:

2 KTO SPONSOROWAL TO BADANIE?

Grunenthal GmbH

3 OGOLNE INFORMACJE O BADANIU KLINICZNYM

3.1 Kiedy prowadzono badanie?

Badanie rozpoczeto sie 23 kwietnia 2015 r., a zakoriczyto 27 wrzes$nia 2018 r.

3.2 Jaki byt gtéwny cel badania klinicznego?

Lekiem badanym w tym badaniu byt tapentadol. Gdy badanie rozpoczeto, w kilku krajach byty juz
dostepne rdzne postacie tapentadolu, takie jak tabletki i roztwér do podawania doustnego, do
leczenia 0séb dorostych z krétkotrwatym bdlem o nasileniu umiarkowanym/silnym. Badanie
przeprowadzono w celu sprawdzenia, czy tapentadol moze by¢ skuteczny w leczeniu dzieci i

mtodziezy z krétkotrwatym bdélem o nasileniu umiarkowanym/silnym.
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Celami badania bytfo ustalenie:

e Jaka ilos¢ tapentadolu i jego gtéwnego produktu rozktadu znajduje sie we krwi dzieci
otrzymujgcych tapentadol do zyty w celu leczenia krétkotrwatego bélu o nasileniu

umiarkowanym/silnym.

e Jak bezpieczne jest podawanie dzieciom tapentadolu do zyty w celu leczenia

krétkotrwatego bdlu o nasileniu umiarkowanym/silnym.

4 JACY PACJENCI ZOSTALI WtACZENI DO TEGO BADANIA?

4.1 Gdzie pacjenci wzieli udziat w badaniu?
Badanie zostato przeprowadzone w nastepujgcych krajach:
e Francja (1 pacjent) e Hiszpania (1 pacjent)
e Wegry (6 pacjentéw) e Wielka Brytania (2 pacjentéw)

e Polska (36 pacjentéw)
tacznie w badaniu wzieto udziat 46 pacjentdéw. 38 z tych pacjentéw otrzymato leczenie.

4.2 W jakim wieku byli leczeni pacjenci?
Najmtodszy pacjent miat 8 dni, a najstarszy rok i 8 miesiecy. Srednia wieku wyniosta 5 miesiecy. Na

rycinie 1 przedstawiono rozkfad wieku pacjentow.

Rycina 1: Pacjenci wedtug wieku

przedwczesnie urodzone i ponizej 17. tygodnia zycia 8
ponizej 1. miesigca zycia 9
od 1. do 5. miesigca zycia 11

€O najmniej 6. miesigc zycia 10
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4.3 Czy do leczonych pacjentéw nalezeli chtopcy, czy dziewczynki?

Na rycinie 2 przedstawiono, ilu pacjentéw stanowity dziewczynki, a ilu chtopcy.

Rycina 2: Pacjenci wedtug pfci

Dziewczynki 10
Chtopcy 28
4.4 Ktdrzy 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 wzig¢ udziat w badaniu, ze wyniki badania

sg miarodajne oraz ze przestrzegane byty przepisy i regulacje.

Jedynie pacjenci, u ktdrych stwierdzono umiarkowany/silny bdl po operacji albo innym zabiegu
medycznym, mogli wzig¢ udziat w badaniu. Ich wiek nie mégt przekroczy¢ 2 lat. Ich masa ciata

musiata wynosié co najmniej 1,5 kg, ale nie mogli by¢ otyli.

5 JAKIE LEKI BYLY BADANE?

Wszyscy pacjenci otrzymali pojedynczg dawke tapentadolu do zyty. Podanie leku odbywato sie
powoli w ciggu jednej godziny. llo$¢ tapentadolu podawana kazdemu pacjentowi zalezata od jego

wieku i masy ciata.

6 JAKIE BYLY OGOLNE WYNIKI BADANIA?

W tym badaniu z udziatem dzieci kréotkotrwatym bélem o nasileniu umiarkowanym/silnym

otrzymujgcych tapentadol do zyty:
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e Poziom tapentadolu we krwi byt mniej wiecej taki sam, jak u oséb dorostych

otrzymujacych tapentadol.

e Poziom gtdwnego produktu rozktadu tapentadolu we krwi byt nizszy niz u oséb dorostych

otrzymujacych tapentadol.
e Stwierdzono, ze u tych dzieci stosowanie tapentadolu byto bezpieczne.

Wyniki opisane w tym raporcie dotyczg jednego badania klinicznego. Wyniki innych badan
klinicznych moga by¢ odmienne. Na podstawie jednego badania klinicznego nie mozna oceni¢, jak

dobrze dziata tapentadol i jak bezpieczne jest jego stosowanie.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem.
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