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Ako ste bolesnik koji sudjeluje u klinickom ispitivanju, zahvaljujemo Vam na Vasem vremenu i
predanosti.
Omogucili ste provodenje klinickog ispitivanja.
Hvala sto nam pomazete omogucditi lijekove bolesnicima.

1 NAZIV ISPITIVANJA

Skraéeni naziv Ispitivanje djelovanja otopine tapentadola u djece i adolescenata koji

e e pate od bolova
ispitivanja:

Broj plana ispitivanja: KF5503/65 R331333PAI3037

2 TKO JE NARUCIO OVO ISPITIVANJE?

Grunenthal GmbH.

3 OPCE INFORMACIJE O KLINICKOM ISPITIVANJU

3.1 Kada se odvijalo ispitivanje?

Klinicko ispitivanje pocelo je 19. veljace 2015. te je zavrsilo 14. oZujka 20109.

3.2 Koji je bio glavni cilj ispitivanja?

Lijek koji je ispitivan u djece zove se tapentadol. Ispitivanje je provedeno kako bi se provjerilo
moZe li tapentadol biti ucinkovit za lijeCenje djece i adolescenata s umjerenim/teskim
kratkoro¢nim bolom nakon kirurskog zahvata te moze li smanjiti ukupnu primjenu lijekova protiv

bola koji se nazivaju opioidi.
Ispitivanjem se Zeljelo utvrditi:
e kako dobro tapentadol smanjuje bol nakon kirurSskog zahvata u djece i adolescenata.

e koliko je sigurno davati tapentadol djeci i adolescentima.
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4 KOJI SU BOLESNICI BILI UKLJUCENI U OVO ISPITIVANJE?

4.1 Gdje su bolesnici sudjelovali u ispitivanju?

Ispitivanje se provodilo u ovim zemljama:

Zemlje EU-a Zemlje izvan EU-a
e Bugarska (15 bolesnika) e Sjedinjene Americke Drzave (93
o Cegka Republika (13 bolesnika) bolesnika)

e Njemacka (6 bolesnika)

e Spanjolska (13 bolesnika)

e Francuska (8 bolesnika)

e Ujedinjeno Kraljevstvo (2 bolesnika)
e Hrvatska (12 bolesnika)

e Madarska (9 bolesnika)

e Poljska (45 bolesnika)

Ukupno se ispitivanju pridruZilo 216 bolesnika, a 175 ih je bilo lijeceno.

4.2 Koliko su bili stari bolesnici?

Najmladi lije€eni bolesnik bio je mladi od 30 dana, a najstariji je imao 17 godina. Slika 1 prikazuje

distribuciju bolesnika po dobi.

Slika 1: Bolesnici prema dobi

Rodenje do manje od 30 dana 3
30 dana do manje od 6 mjeseci 3
6 mjeseci do manje od 2 godine 9
2 godine do manje od 6 godina 35
6 godina do manje od 12 godina 47
12 godina do manje od 17 godina 67
17 godina do manje od 18 godina 11
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4.3 Jesu li bolesnici bili djevojcice ili dje€aci?

Slika 2 prikazuje koliko je bolesnika koji su primili ispitivani lijek bilo djevojcica, a koliko djec¢aka.

Slika 2: Bolesnici prema spolu

Djevojcice 83
Djecaci 92
4.4 Koji su bolesnici mogli sudjelovati u ispitivanju?

Bolesnici su mogli sudjelovati u ispitivanju ako su ispunili odredene kriterije. To je bilo vazno kako
bi se ispitivaci uvjerili da je sigurno da svaki bolesnik sudjeluje u ispitivanju, da su rezultati valjani

te da se prate zakoni i odredbe.

Samo su djeca od rodenja do manje od 18 godina koja su imala umjereni/teski bol nakon kirurskog
zahvata mogla sudjelovati u ispitivanju. Morali su teZiti najmanje 2,5 kilograma te nisu smjeli biti
pretili. Morali su primati odredene lijekove protiv bola nakon kirurSkog zahvata, a prije primanja

ispitivanih lijekova.
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5 KOJI SU LIJEKOVI ISPITIVANI?

Svaki bolesnik imao je moguénost 2:1 da primi tapentadol ili placebo.
e Tapentadol je ispitivani lijek.

e Placebo je prividni lijek. Izgleda kao pravi lijek, ali ne sadrZi nikakve djelatne tvari. Placebo
je upotrijebljen kako bi se otkrilo koji su ucinci na bolesnike nastali zbog postupaka, a koji

su nastali zbog ispitivanog lijeka.

Svaki bolesnik primao je jedan od tih dvaju ispitivanih lijekova svaka cCetiri sata tijekom 72 sata
ispitivanja. Bolesnici su dobili dodatni opioidni lijek protiv bola osim ispitivanog lijeka ako im je to

trebalo.

Ni lije€nici ni bolesnici nisu znali koji su bolesnici dobili ispitivani lijek (tapentadol ili placebo). Time

se zajamcila pouzdanost rezultata ispitivanja.
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6 KAKVI SU BILI UKUPNI REZULTATI ISPITIVANJA?

Nakon Sto je svaki bolesnik uzeo ispitivani lijek, koli¢ina dodatnog opioida dana bolesnicima

mjerena je tijekom sljedecih 12 sati i 24 sata.

Slika 3 pokazuje da su bolesnici u dobi od dvije do manje od 18 godina, a koji su uzimali
tapentadol, trebali manje dodatnog opioida u sljedeéih 12 sati odnosno 24 sata za razliku od
bolesnika koji su uzimali placebo. Ocekivano, u usporedbi sa starijom djecom, bolesnici mladi od

dvije godine trebali su vrlo malo dodatnog lijeka protiv bola.

Slika 3: Procijenjena prosjecna koli¢ina dodatnog lijeka protiv bola
(prikazana kao ekvivalent morfija u mg/kg tjelesne teZine)

U roku od 12 sati nakon placeba 0.13
U roku od 12 sati nakon tapentadola 0.08

U roku od 24 sata nakon placeba 0.24
U roku od 24 sata nakon tapentadola 0.14

Vise bolesnika koji su primili tapentadol nisu trebali nikakve dodatne lijekove protiv bola u

usporedbi s bolesnicima koji su primili placebo.

Tijekom ovog ispitivanja u nekih su se bolesnika pojavili ucinci za koje je lije€nik-ispitiva¢ smatrao

da bi mogli biti nuspojave lijeka koji su uzimali.
Slika 4 prikazuje koliko je bolesnika imalo nuspojave.
Slika 4: Nuspojave lijecenja

@ [ ]
Tapentadol: 26 od 100 bolesnika * Inl @ ,n‘ F ,I| @ ,I| @ ,I|
Placebo: 21 od 100 bolesnika * II‘ @ ,II @ 'n‘ @ w @ 'ﬂ‘
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Najc¢esSce nuspojave u bolesnika bile su povracanje, osje¢aj mucnine, zatvor, vruc¢ica, omamljenost i

svrbez.

Rezultati opisani u ovom izvje$éu odnose se na jedno ispitivanje. Nalazi drugih ispitivanja mogu se

razlikovati. Djelovanje tapentadola i sigurnost njegove primjene ne moze se ocijeniti na temelju

rezultata samo jednog ispitivanja.

Ako imate pitanja, obratite se svom obiteljskom lije€niku.
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