( l Podsumowanie

GRUN ENTHAI. wynikéw badania

I klinicznego dla

opinii publicznej

: Informacje o badaniu

: Skrdcony tytut badania: Badanie kliniczne w celu sprawdzenia, jaka ilo$¢ tapentadolu znajduje sie w krwi =
: dzieci, ktére przyjmowaty tapentadol co 4 godziny w celu leczenia bélu o charakterze krétkotrwatym

Numer protokotu: KF5503-75 .

: Sponsor badania: Griinenthal GmbH

Dziekujemy uczestnikom badania :

Jesli jest Pan(i) uczestnikiem lub uczestniczka tego badania, lub jesli Pana(-i) dziecko brato udziat w tym
badaniu klinicznym, dziekujemy za Pana(-i) czas i zaangazowanie. .

To dzieki Panu(-i) przeprowadzenie naszego badania klinicznego byto mozliwe.
Pana(-i) udziat pomdgt nam na naszej drodze do wprowadzenia nowego leku dla pacjentéw.

- Uwaga: Nie nalezy korzysta¢ z tego podsumowania do podejmowania decyzji na temat leczenia. Aby :
: uzyskaé porade dotyczaca leczenia, nalezy zawsze skonsultowac sie z lekarzem. :
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O podsumowaniu

To podsumowanie zostato przygotowane, aby podzieli¢ sie wynikami badania klinicznego z opinig publiczna.
Zostato przygotowane w taki sposdb, aby byto fatwe do zrozumienia dla wiekszos$ci osdb. Opisano w nim,
dlaczego badanie byto istotne, jak zostato przeprowadzone i jakie sg jego wyniki.

Ogodlne informacji o badaniu klinicznym

Dlaczego przeprowadzono to badanie?

Badanie zostato przeprowadzone jako zobowigzanie wobec wtadz europejskich.

Tapentadol roztwdr doustny zostat zatwierdzony do leczenia oséb dorostych i dzieci powyzej 2. roku zycia w
bélu o nasileniu umiarkowanym do silnego (np. bdl pooperacyjny lub spowodowany innym bolesnym
zdarzeniem), ktory mozna leczyé wytgcznie za pomoca lekéw przeciwboélowych zwanych opioidami.
Tapentadol mozna podawac¢ dzieciom wytgcznie w warunkach szpitalnych.

Podczas tego badania badacze chcieli uzyska¢ wiecej informacji na temat tego, co dzieje sie z tapentadolem w
organizmie dziecka, gdy jest podawany w postaci roztworu doustnego co 4 godziny przez okres do 3 dni.
Badacze chcieli réwniez lepiej zbadac¢ bezpieczenstwo stosowania tapentadolu u dzieci.

Jaki lek byt badany?

Tapentadol

Tapentadol nalezy do grupy lekéw zwanych opioidami, ktére hamujg przekazywanie sygnatéw
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bdlowych do mdzgu.
Jaki byt gtowny cel badania?
Gtéwnym celem badania byto znalezienie odpowiedzi na nastepujgce pytanie:

e jaka bytailo$é tapentadolu we krwi dzieci przyjmujgcych roztwér doustny leku co 4 godziny przez okres
do 3 dni?
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Kiedy przeprowadzono badanie?

wrzesien sierpien
2019 2020

Gdzie odbywato sie badanie?

Plan tego badania klinicznego zaktadat udziat 3 osrodkédw w Polsce, jednak ostatecznie jedynie 2 osrodki

zgtosity uczestnikow.

Kto brat udziat w badaniu?

W ramach tego badania klinicznego 10 dzieci byto leczonych roztworem doustnym tapentadolu.

W jakim wieku byli uczestnicy?

Sredni wiek dzieci Najmtodsze dziecko Najstarsze dziecko
wynosit miato 2 lata miato 6 lat
4 |ata
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2 lata 3 lata 4 lata 5 lat 6 lat
v vA qe

4710 1z10 1z10 1z10 3z10

(40%) (10%) (10%) (10%) (30%)

Jakiej pftci byli uczestnicy?

1 dziecko to
dziewczynka

(10%)
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Kto mdgt wzig¢ udziat w badaniu?
Dzieci mogty wzig¢ udziat w badaniu klinicznym wytacznie po spetnieniu okreslonych kryteridw. Kryteria te
pozwolity zapewnié, ze udziat kazdego dziecka w badaniu klinicznym byt bezpieczny. Nalezato réwniez

zapewni¢ waznos¢ badania oraz zgodnos¢ z odpowiednimi przepisami prawa i regulacjami.

Jak przebiegato badanie?

Chtopcy i dziewczynki mogli wzig¢ udziat w badaniu, jesli:

Wymagali silnych lekéw
Mieli co najmniej przeciwbolowych w
2 lata i mniej niz 7 lat zwigzku z operacja lub
innym bolesnym
zdarzeniem przez
co najmniej 24 godziny

Nie przyjmowali
tapentadolu na co
najmniej 28 dni przed
rozpoczeciem badania

Byto to badanie fazy Il. W badaniach fazy Il badany lek jest podawany niewielkiej liczbie uczestnikdw z danym
schorzeniem w celu zebrania informacji na temat efektéw dziatania badanego leku u pacjentéw i okreslenia

optymalnej dawki.

To badanie byto prowadzone metodg ,otwartej préby”. Oznacza to, ze zardwno badacze, jak i pacjenci lub ich
opiekunowie prawni wiedzieli, jakie leczenie byto stosowane u danego pacjenta.

Badanie skfadato sie z nastepujacych etapow:

Etap rejestracji: Ten etap badania trwat do 28 dni. W badaniu mogty wzig¢ udziat dzieci, ktére miaty
zaplanowang operacje lub przeszty operacje lub inne bolesne zdarzenie i wymagaty silnych lekéw
przeciwbolowych przez co najmniej 24 godziny.

Podsumowanie wynikéw badania klinicznego dla opinii publicznej KF5503-75 | 5




Etap leczenia i oceny: Dzieciom podawano tapentadol w dawce 1,25 miligrama (mg) na kilogram

masy ciata co 4 godziny przez okres do 3 dni. U wszystkich dzieci przeprowadzono badania lub zabiegi

podczas przyjmowania leku i po zaprzestaniu jego stosowania. Leczenie, badania i zabiegi trwaty do

4 dni. Przez caty ten czas dzieci przebywaty w szpitalu. Po przeprowadzeniu wszystkich badan i

zabiegow dzieci mogty opuscié szpital w zaleznosci od tego, jak dobrze zdrowiaty. Badacze pobrali

réwniez probki krwi dzieci w okreslonych punktach czasowych.

Etap obserwacji kontrolnej: Etap obserwacji kontrolnej trwat do 14 dni po zakoriczeniu etapu

leczenia i oceny.

Badacze monitorowali stan zdrowia dzieci podczas catego czasu trwania badania.

Etap rejestracji Etap leczenia i oceny
Tapentadol roztwor
Czy dziecko moze doustny

wzigc udziatw co 4 godziny

badaniu? - przez okres do 3 dni

Monitorowanie stanu zdrowia dzieci

Jakie byty wyniki badania?

Etap obserwacji
kontrolnej

Korncowa ocena
stanu zdrowia

/

J

Aby okresli¢ ilos¢ tapentadolu we krwi dzieci, ktdre przyjmowaty roztwor doustny leku co 4 godziny przez
okres do 3 dni, badacze pobierali prébki krwi w okreslonych punktach czasowych od 1,5 godziny po podaniu

pierwszej dawki do 10 godzin po podaniu ostatniej dawki.

Podczas badania okazato sie, ze ilo$¢ tapentadolu we krwi dzieci byta zgodna z oczekiwanym poziomem po

przyjeciu roztworu doustnego leku co 4 godziny. Srednia ilo¢ tapentadolu we krwi dzieci przy zachowaniu

4-godzinnych przerw miedzy dawkami wynosita 235 ng*godz/ml.
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Podczas badania niektdre dzieci doswiadczyty probleméw zdrowotnych, ktére zdaniem lekarza prowadzgcego

badanie mogty stanowi¢ skutki uboczne (dziatania niepozadane) podawania leku.
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Liczba dzieci zgtaszajacych skutki uboczne

2066086868689

4 7 10 (40%) uczestnikéw zgtosito skutki uboczne

Zgtoszone skutki uboczne obejmowaty nadmierne pocenie sie, zaparcia, nudnosci i wymioty.

Zadne dziecko nie zgtosito ciezkich skutkéw ubocznych. Ciezkie skutki uboczne to takie, ktére moga
spowodowac $mieré, niepetnosprawnos¢, dtugotrwate problemy zdrowotne, zagrozenie zycia lub doprowadzi¢
do hospitalizacji.

W jaki sposdb to badanie byto przydatne dla pacjentow i
badaczy?

To badanie pomogto badaczom potwierdzi¢, ze ilos¢ tapentadolu we krwi dzieci po podaniu kilku dawek
roztworu doustnego tego leku co 4 godziny byta na oczekiwanym poziomie. Badacze potwierdzili réwniez
bezpieczenstwo stosowania tapentadolu w postaci roztworu doustnego.

Wyniki tego badania moga zosta¢ wykorzystane podczas innych badan nad tapentadolem i mogg pomac
poprawi¢ metody leczenia pacjentdw z bélem o nasileniu umiarkowanym do silnego.

Wyniki opisane w tym raporcie dotyczg jednego badania. Wyniki uzyskane w innych badaniach mogg by¢ inne.
Dziatania tapentadolu i bezpieczenstwa jego stosowania nie nalezy ocenia¢ na podstawie wynikéw tylko
jednego badania klinicznego.

W przypadku pytan nalezy zapoznad sie z informacja dla pacjenta lub skontaktowac sie z lekarzem
prowadzgcym badanie.
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Gdzie moge znalez¢ wiecej informacji na temat tego badania?

Wiecej informacji na temat badania mozna znalez¢ na ponizszej stronie internetowe;j:

https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search

W polu wyszukiwania nalezy wpisac identyfikator EudraCT: 2019-000205-77.

Petna nazwa badania: Badanie prowadzone metodg otwartej préby majace na celu ocene profilu
farmakokinetycznego, bezpieczenstwa, tolerancji i skutecznosci podawania wielokrotnej dawki tapentadolu w
postaci roztworu doustnego w leczeniu ostrego bélu u dzieci w wieku od 2 lat do ponizej 7 lat.

Dane kontaktowe sponsora: 52099 Akwizgran, Niemcy
Adres e-mail: ClinicalTrialPortal@grunenthal.com

Data podsumowania: 08 lutego 2021 r.
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