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SDN-CTR-LAYSUM-04

Pokud jste pacientem/pacientkou, ktery(a) se ucastnil(a) klinického hodnoceni, dékujeme vam
za vas cas a nasazeni.
Umoznil(a) jste realizaci klinického hodnoceni.
Dékujeme vam za to, Ze jste nam pomohl(a) v nasi snaze zpfistupnit léky pacientam.

1 NAZEV KLINICKEHO HODNOCENI

Strucny nazev Studie zkoumajici perordlni roztok Tapentadolu u déti a dospivajicich

klinického hodnoceni: trpicich bolesti

Cislo protokolu: KF5503/65 R331333PAI3037

2 KDO JE ZADAVATELEM TOHOTO KLINICKEHO HODNOCENI?

Grunenthal GmbH.

3 VSEOBECNE INFORMACE O KLINICKEM HODNOCENI

3.1 Kdy klinické hodnoceni probihalo?

Klinické hodnoceni bylo zahajeno 19. dnora 2015 a skoncilo 14. bfezna 2019.

3.2 Jaky byl hlavni cil hodnoceni?

Lék, ktery byl v tomto klinickém hodnoceni zkousen, se nazyva tapentadol. Klinické hodnoceni bylo
provadéno s cilem vyzkouset, zda mlze byt tapentadol uzitecny pfi lécbé déti a dospivajicich se
stfedni/zavaZnou kratkodobou bolesti po chirurgickém vykonu a zda muze snizit celkové pouZzivani

|éCivych ptipravkl proti bolesti nazyvanych opioidy.
Cilem klinického hodnoceni bylo zjistit:
e Jak dobre tapentadol sniZuje bolest po chirurgickém vykonu u déti a dospivajicich.

e Jak bezpecné je podavani tapentadolu détem a dospivajicim.
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q KTERiI PACIENTI BYLI DO TOHOTO KLINICKEHO HODNOCENI ZARAZENI?

4.1 Kde se pacienti ucastnili klinického hodnoceni?

Klinické hodnoceni probéhlo v téchto zemich:
Zemé EU Zemé mimo EU

e Bulharsko (15 pacient() e Spojené staty americké (93 pacient(l)
o Ceska republika (13 pacientd)

e Némecko (6 pacient()

e Spanélsko (13 pacientd)

e Francie (8 pacientl)

e Spojené kralovstvi (2 pacienti)

e Chorvatsko (12 pacient()

e Madarsko (9 pacient()

e Polsko (45 pacient()

Celkem bylo do klinického hodnoceni zafazeno 216 pacientt a 175 z nich bylo |é¢eno.

4.2 Jakého véku byli pacienti?

Nejmladsi [éCeny pacient byl mladsi nez 30 dn(i a nejstarSimu bylo 17 let. Obrazek 1 ukazuje

vékové rozloZeni pacientd.

Obrazek 1: Pacienti podle véku

Narozeni do méné nez 30 dnli 3
30 dnl do méné neZ 6 mésicl 3
6 mésict do méné nez 2 let 9
2 let do méné nei 6 let 35
6 let do méné nez 12 let 47
12 let do méné nez 17 let 67
17 let do méné nez 18 let 11
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4.3 Byli pacienti divky nebo chlapci?

Obrazek 2 ukazuje, kolik z pacientd, ktefi dostavali hodnoceny pfipravek, bylo divek a kolik bylo

chlapc.
Obrazek 2: Pacienti podle pohlavi
Divky 83
Chlapci 92
4.4 Ktefi pacienti byli schopni zucastnit se klinického hodnoceni?

Klinického hodnoceni se sméli zuc¢astnit pouze pacienti, ktefi splnili urcita kritéria. Toto bylo
dllezité pro zajisténi bezpecnosti kazdého pacienta pfi Ucasti v klinickém hodnoceni, platnosti

vysledk( klinického hodnoceni a dodrzovani zakon( a predpisa.

Klinického hodnoceni se mohly zlGc¢astnit pouze déti od narozeni do véku 18 let, které mély
stfedni/zavaznou bolest po chirurgickém vykonu. Musely mit télesnou hmotnost nejméné
2,5 kilogram, ale nebyt obézni. Musely dostavat urcité léky proti bolesti po chirurgickém vykonu

predtim, nez dostavaly hodnocené [écivé pripravky.
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5 KTERE LEKY BYLY ZKOUMANY?

KaZzdy pacient mél Sanci 2 : 1, Ze bude dostavat tapentadol nebo placebo.

e Tapentadol je hodnoceny pfipravek.

e Placebo je napodobenina léku. Vypada jako pravy IéCivy pripravek, ale neobsahuje Zadné
[é¢ivé slozky. PouZivalo se ke zjisténi toho, které uc¢inky na pacienty vyvolaly zakroky a
které zpUsobil hodnoceny IéCivy pripravek.

Kazdy pacient dostdval jeden z téchto dvou hodnocenych pfipravkd kazdé 4 hodiny po dobu

72 hodin v priabéhu klinického hodnoceni. Pokud to bylo zapotiebi na tlevu od bolesti, pacienti
dostavali dodateéné jiné opioidové pripravky proti bolesti nez je hodnoceny |éCivy pfipravek.
Ani lékafi, ani pacienti nevédéli, ktefi pacienti dostdvali ktery hodnoceny pfipravek (tapentadol

nebo placebo). Dlvodem bylo zajistit, aby vysledky klinického hodnoceni byly nestranné.
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6 JAKE BYLY CELKOVE VYSLEDKY KLINICKEHO HODNOCENI?

Poté, co kazdy pacient uzil hodnoceny pfipravek, se méfilo mnozstvi dalsiho opioidového

pfipravku proti bolesti poddvaného pacientlim v prlbéhu ndsledujicich 12 hodin a 24 hodin.

Obrazek 3 ukazuje, Ze pacienti ve véku od 2 let do méné nez 18 let, ktefi uzivali tapentadol,
potfebovali méné dodatecného opioidniho pfipravku proti bolesti v nasledujicich 12 hodinach a
24 hodinach nez pacienti, ktefi uzivali placebo. Podle o¢ekavani pacienti mladsi 2 let potiebovali v

porovnani se starsimi détmi velmi malo dodatecného lécivého pripravku proti bolesti viibec.

Obrazek 3: Odhadované primérné mnoistvi dodatec¢ného opioidového
pfipravku proti bolesti (uvedeno jako ekvivalenty morfinu v mg/kg
télesné hmotnosti)

Do 12 hodin po placebu 0.13
Do 12 hodin po tapentadolu 0.08

Do 24 hodin po placebu 0.24
Do 24 hodin po tapentadolu 0.14

Vice pacientd, ktefi dostdvali tapentadol, nepotiebovalo Zadny dodatecny pfipravek proti bolesti

nez pacienti, ktefi dostavali placebo.

Béhem tohoto klinického hodnoceni se u nékterych pacientl vyskytly ucinky, které zkousejici lékar

povazoval za mozné vedlejsi Ucinky uZivaného lécivého pfipravku.
Obrazek 4 ukazuje, kolik pacientl mélo jakékoli vedlejsi ucinky.
Obrazek 4: Vedlejsi ucinky podle l1écby

@ [ ]
Tapentadol: 26 ze 100 pacientt * Inl @ ,n‘ F ,I| @ ,I| @ ,I|
Placebo: 21 ze 100 pacientt * II‘ @ ,II @ 'n‘ @ w ﬂ 'ﬂ‘
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Nejcastéjsimi vedlejSimi ucinky u pacientl byly zvraceni, Zaludec¢ni nevolnost, zacpa, horecka, pocit

ospalosti a svédéni.

Tato zprava popisuje vysledky jednoho klinického hodnoceni. Zjisténi z jinych klinickych hodnoceni
by mohla byt odli$nd. Jak dobte tapentadol plsobi a jak bezpecné je jeho pouZiti nelze posoudit z

vysledk( jediného klinického hodnoceni.

Pokud mate néjaké dotazy, obratte se na svého praktického Iékare.
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