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

Ti tettétek lehetévé ezt a klinikai vizsgalatot.

Koszonjiik, hogy segitesz nekiink abban, hogy betegeinknek 0j gyogyszereket adhassunk.

1 A VIZSGALAT CiME:

A vizsgalat rovid cime: A Tapentadol tablettat fajdalmat tapasztalé gyermekek és serdul6k

esetében értékeld vizsgdlat

Protokoll szama: KF5503-66

A vizsgalat univerzalis U1111-1154-4572

szama:

2 KI A VIZSGALAT MEGBIzZOJA?

Grunenthal GmbH.

3 ALTALANOS TUDNIVALOK A KLINIKAI VIZSGALATROL

3.1 Mikor volt a vizsgalat?

A vizsgdlat 2015. aprilis 29-én kezd6dott és 2018. oktéber 15-én fejez6dott be.

3.2 Mi volt a vizsgalat elsddleges célkitiizése?

A vizsgalatban tesztelt gyégyszer neve tapentadol retard tabletta. A vizsgdlat kezdetekor a
tapentadol retard tabletta mar kaphatd volt néhany orszagban feln6ttek szamara sulyos, hosszu
tavu fajdalom kezelésére. A lefolytatott vizsgalatban azt tesztelték, hogy a tapentadol retard

tabletta alkalmas-e fajdalommal kiizd6 gyermekek és serdiil6k kezelésére.

A vizsgalat célja annak kideritése volt, hogy:



Klinikai vizsgalati eredmények 6sszefoglaldsa nem
egészségiligyi szakemberek szdamara

KF5503-66

Oldalszam: 2/6

GRUNENTHAL 2019. apr. 10.

SDN-CTR-LAYSUM-04

e hany gyermeknél és serdiilénél kovetkezik be egyértelm( fajdalomcsokkenés a tapentadol

retard tabletta vagy morfin retard tabletta 14 napon at torténd szedése utan;

e mennyire biztonsagos fajdalommal kiizd6 gyermekek és serdiilék szamara a tapentadol

retard tabletta legfeljebb 12 hdnapon at torténd szedése.

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:

e Belgium (1 beteg) e Magyarorszag (1 beteg)
e Bulgdria (18 beteg) e Olaszorszag (4 beteg)

e Chile (7 beteg) e Portugdlia (9 beteg)

e Franciaorszag (14 beteg) e Spanyolorszag (2 beteg)

e Németorszag (9 beteg) Egyesilt Kiralysag (8 beteg)

A vizsgalatban 6sszesen 73 beteg vett részt. Kozilik 69 beteget kezeltek.

4.2 Hany évesek voltak a kezelt betegek?

A legfiatalabb beteg 6 éves volt, a legid6sebb pedig 17 éves. Az atlagéletkor 13 év volt. Az 1. képen

l[athato a betegek kor szerinti megoszlasa.
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1. kép: Betegek életkor szerint

6-11 évesek 19
- 12-17 évesek 50
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 32
Fiak 37
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 csak igy volt biztosithatd, hogy a vizsgalatban vald részvétel minden beteg
szamara biztonsagos legyen, a vizsgalat eredményei érvényesek legyenek, és mindez a térvények

és rendelkezések betartasaval valdsuljon meg.

A betegeknek olyan fajdalmat kellett éreznitik, amely a vizsgdldorvos megitélése szerint erés
fajdalomcsillapitdkkal, dgynevezett opioid szerekkel végzett kezelést igényelt. A betegeknek 6
évesnél id6sebbnek és 18 évesnél fiatalabbaknak kellett lennitk. A testsulyuknak legalabb 17,5

kilogrammnak kellett lennie.
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5 MELY GYOGYSZEREKET VIZSGALTAK?

A betegek tapentadol retard tablettat szedtek naponta kétszer 14 napon at, vagy morfin retard
tablettdt naponta kétszer 14 napon at. Véletlenszer(i dontésen alapult, hogy a beteg tapentadol
retard tablettat vagy morfin retard tablettat kap-e. A beteg kétszer akkora valdszinliséggel kapott

tapentadol retard tablettat, mint morfin retard tablettat.

A kezelés els6 14 napja utan azok a betegek, akik még mindig kezelésre szorultak, legfeljebb 12

hénapon at naponta kétszer szedhették a tapentadol retard tablettat.

6 MI LETT A VIZSGALAT OSSZESITETT EREDMENYE?

A 3. képen lathatd, hogy hany betegnél kovetkezett be egyértelm( fajdalomcsokkenés a

tapentadol retard tablettaval, illetve a morfin retard tablettdval végzett 14 napos kezelés utan.

3. kép: Egyértelmi fajdalomcsékkenés a kezelés elsé 14 napja utan

Tapentadol retard tabletta 45 betegbdl 32-nél

Morfin retard tabletta 24 betegbdl 19-nél

Ezek az eredmények azt igazoltdk, hogy azoknak a betegeknek az ardnya, akiknél a fajdalom
egyértelmdlen csokkent, korilbelll azonos volt a tapentadol retard tablettat szed§ és a retard

morfin tablettat szed6 betegeknél.

A vizsgdlat soran néhany betegnél jelentkeztek olyan hatasok, amelyekrél a vizsgaléorvos ugy

vélte, hogy az dltaluk szedett gydgyszer mellékhatasai lehetnek.

A 4. képen lathatd, hogy hany betegnél fordultak el6 ilyen mellékhatasok a kezelés els6 14 napja

alatt.
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4. kép: A kezelés els6 14 napja alatt el6fordulé mellékhatasok

Tapentadol retard tabletta 45 betegbdl 12-nél

Morfin retard tabletta 24 betegbdl 6-nal

A kezelés els6 14 napja alatt a leggyakoribb mellékhatdsok a kévetkez6k voltak:
e Emelygés és fejfajas a tapentadol retard tablettat szed6 betegeknél.
e Hanyas, székrekedés, faradtsag és viszketés a morfin retard tablettat szed6 betegeknél.

Az 5. képen lathatd, hogy az ezt kovetd legfeljebb 12 hénapon at tapentadol retard tablettat szed6
betegek kozil hanynal alakultak ki mellékhatasok ezen id&szak alatt.

Y4

5. kép: A legfeljebb 12 honapos kezelés soran fellépé mellékhatasok

Tapentadol retard tabletta 36 betegbdl 13-nal

Ezen id&szak alatt a leggyakoribb mellékhatasok a kévetkez6k voltak:
e Emelygés, székrekedés, fejfajas, hanyas, faradtsag és rémalmok.

A legfeljebb 12 hdnap alatt hosszu tava mellékhatas egyik betegnél sem volt észlelhetd, miutan

abbahagytdk a tapentadol retard tabletta szedését.

Megallapitottak, hogy a tapentadol retard tabletta biztonsagos a fajdalommal kiizd6 gyermekeknél

és serdul6knél.

A jelentésben leirt eredmények egy klinikai vizsgalatra érvényesek. A tobbi klinikai vizsgalatban

kapott eredmények eltéréek lehetnek. Egyetlen klinikai vizsgalat eredményeibdl nem lehet
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megallapitani, hogy a tapentadol retard tabletta mennyire hatdsos és az alkalmazdsa mennyire

biztonsagos.

Amennyiben kérdése van, |épjen kapcsolatba orvosaval.
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