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Variabilita prelomovej
bolesti pri onkologickych
ochoreniach @rcp)*

Najcastejsim priznakom onkologickych ochoreni alebo ich liecby je
bolest.? Vdc¢sina onkologickych pacientov pocituje v priebehu ochorenia
chronickd bolest strednej az tazkej intenzity.>+

V Case diagnostikovania choroby pocituje bolest asi 30-40% pacientov
aasiu75%tychtopacientovprejdevpriebehuochoreniado pretrvavajlicej
bolesti.4

Standardnym postupom pri pretrvavajicej bolesti je analgeticky rezim,
pozostavajlci z udrziavacej opioidovej terapie.’

Pacienti casto pocituji vykyvy v intenzite bolesti, ¢asto dochadza
k prechodnému vzplanutiu bolesti. Tieto vzplanutia prevysujlce
normalne tolerovand intenzitu chronickej bolesti nazyvame prelomova
bolest (BTP; breakthrough pain).

Prelomova bolest pri nadorovych ochoreniach (BTcP) je casta, jej
prevalencia sa pohybuje medzi 19% az 95%.>

Manazment pacienta s BTcP je Casto narocny a ma negativny vplyv
na kvalitu Zivota pacienta samotného aj jeho oSetrovatelov. ¢

Prelomova nadorova bolest
(BTcP)

Kl Definicia

Prelomova nadorova bolest (BTcP) je definovana ako: ,, Prechodna
exacerbacia bolesti u pacienta s relativne stabilnou a adekvatne
kontrolovanou bazalnou (chronickou) bolestou.“”

H Klasifikacia

BTcP rozdelujeme podla etiolégie, patoldgie a jednotlivych subty-

pov.8
Charakteristika ‘ Manazment pacienta
INCIDENTALNA Pravidelna ¢asova suvislost s urcitou E\éiglzti%r;ﬁuiﬁ;rzqzzlgl'%
PREDVIDATELNA fnk;'c‘g:ﬁ: j\'/ffh’;n‘i’gg}’;;gi;eéﬁc'a' wytitrovanej davke preventivne,
’ : klud, lad, poucenie pacienta.
INCIDENTALNA Nezistena ¢asova slvislost s aktivitami Rychlo Gcinkujtci opioid
NEPREDVIDATELNA ako je kychanie, stiahnutie moc¢ového davkovany podla aktualnej
mechdra alebo kasel. potreby
IDIOPATICKA Bez vdzby na zndme priciny; vacsinou S\éii?vgﬁlpkzijﬂg:Iftt)a’:(ljne'
s dlh§im trvanim nez incidentalna BTcP yp J
potreby
BOLEST NA KONCI | VYSkvtujlca sa pred planovanym podanim | vz io gavky alebo frekvencie
DAVKY davky udrziavacej analgetickej terapie; podavania udrziavacej
) 3 . pozvolnejsi nastup a dlhsie trvanie ako o . ;
(END-DOSE-PAIN) incidentalna alebo idiopaticka BTcP opioidovej terapie.

Tabulka 1: Podkategdrie BTcP adaptované podla Bennett et al. 20058

* Epiz6da bolesti na konci davky suvisi so znizovanim hladiny analgetika. Tento typ bolesti nie je povazovany za
typ BTcP a je indikaciou na prehodnotenie dadvkovania bazélnej opioidovej terapie.?®




U vidcsiny pacientov (52%) si epizody BTcP nepredvidatelné.:

Obrazok 1:
Predvidatelnost BTcP Vzdy
vypocitana v stadii.!
Takmer
vzdy
Casto
Nikdy Niekedy

B Variacie BTcP z ¢asového hladiska

Hoci sa vyskyt BTcP meni sa v priebehu ¢asu, intenzita bolesti,
zostava konstantna, stredného az tazkého stupna (pozri obrazok 2)?
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Tabulka 2:

Analyza reportovanych dat o priebehu BTcP prevzata z Portenoy 1999*
and Gomez-Batiste 20024

Rozdiely v sposobe nastupu epizédy BTcP medzi pacientami sledovanymi
v Stadii«

Obrazok 3: Rozdiely v nastupe epizody BTcP.
Percentualny pomer pacientov
podla spésobu nastupu
epizédy BTcP (rychly alebo
postupny), upravené podla
Goémez-Batiste 20024

(1% - nespecifikované)

Postupny



SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Nézov lieku: Effentora 100 mikrogramov bukaine tablety; Effentora 200 mikrogramov bukalne tablety; Effentora 400 mikrogramov bukélne tablety; Effentora 600 mikrogramov
bukélne tablety; Effentora 800 mikrogramov bukélne tablety. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie: Effentora 100 mikrogramov bukélne tablety: 1 tableta obsahuje 100 mcg
fentanylu. Effentora 200 mikrogramov bukaine tablety: 1 tableta obsahuje 200 mcg fentanylu. Effentora 400 mikrogramov bukaine tablety: 1 tableta obsahuje 400 meg fentanylu.
Effentora 800 mikrogramov bukélne tablety: 1 tableta obsahuje 600 meg fentanylu. Effentora 800 mikrogramov bukalne tablety: 1 tableta obsahuje 800 meg fentanylu. Liekova
forma: Bukalna tableta. Indikécie: indikovand na liecbu nhlej ,prelomovej* bolesti u pacientov s rakovinou, ktorl sl uz na udrZiavacej opioidnej liecbe chronickej nadorovej
bolesti. Davkovanie a sposob podavanla Effentora sa ma individugine titrovaf az po dosiahnuti “Ginnej” davky, poskytujlicej dostatoén( analgéziu a minimalizujice]
neiaduce Uéinky. Uvodna dévka ma byt 100 meg; v pripade potreby wytitrovat vy$siu davku. Prechod z inych ligkov obsahujticich fentanyl sa nesmie vykonat v pomere 1:1.

Ak sa prechadza z iného peroraineho fentanyl citrdtového lieku, je nutna nezavisla titracia dvky Effentorou. Avsak u tychto pacientov, je mozné zvazit Gvodn( davku nad 100
meg. Po dosiahnuti tcinnej dévky moze pacient pokracovat v uzivani tejto davky v jednej tablete danej sily alebo sa davka moze casom zvysd V tychto pripadoch mozno uzit
druh tabletu Effentory s rovnakou silou. Ak sa niekolkokrét za sebou vyZadovalo pouZitie druhej tablety Effentory, musi sa upravit zvycajna udrziavacia davka. Pacienti musia
pockat aspof 4 hodiny pred dalSou lie¢bou BTP epizédy Effentorou pocas udrziavacej liecby. Liek sa mé okamZite vysadit, akonahle nie je potrebny. Effentoru sa neodporica
pouzivat u deti a dosp|evaju0|ch mladich ako 18 rokov. Tableta ma byt umiestnend a zosfaf v Ustnej dutine po dobu dostatoénti na rozpustenie tablety, pripadne umiestnit
subllngua\ne Nema sa cmulaf, hryzt ani prehltat Kontraindikécie: Precitivenost na lie¢ivo alebo na niektorti z pomocnych ltok, pacienti bez udrzovacej Ilecby opioidmi kvoli
zvySenému riziku Gtimu dychama zavazny Utim dychania alebo zavazna obstrukcia pfiic, liecba akutnej bolesti okrem prelomovej bolesti (napr. pooperacna bolest, bolest
hlavy/migréna). Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzwanl Effentora obsahuje lie¢ivo v mnozstve, ktoré moze byt najmé pre dieta smrtefné. Z dovodu m|n|mal|za0|e
rizik neziaducich cinkov spojenych s opioidmi & na stanovenie tcinnej davky je absoldine nevyhnuing starostiivé sledovanie pacienta pocas titrovania davky. Skér ako sa
zaéne s terapiou Effentorou, stabilizovat lie¢bu opioidmi a pocas uzivania lieku pokracovat v liecbe pacienta dlhodobo posobiacimi opioidmi. Pri pouZiti fentanylu existuje riziko
Klinicky vyznamného Gtimu dychania az resp|racneho zlyhania. Nespravna volba pacienta a/alebo nespravne davkovanie viedli kiatalnym nasledkom. Opioidy mozu prekryt
khnlcky prejav pacienta s poraneniami hlavy a majli sa pouzi iba v Kiinicky opravnenych pripadoch. Intravendzne podany fentanyl moze sposob|t bradykardiu. Effentora
mé byt podavand s opatrnostou aj pacientom s poskodenim pecene alebo obliciek. Podanie lieku pacientom s hypovolémiou a hypotenziou ma byt starostiivo zvézené. Po
opakovanom podani opioidov ako je fentanyl sa mdze vyvin(i tolerancia a psychicka a/alebo fyzicka zavislost. Liek obsahuje sodik. To je potrebné zohfadnif u pacientov na
diéte s kontrolovanym prijmom sodika. Liekové a iné interakcie: Neodporuca sa: sucasné uzivanie injch ldtok sposobujicich utim CNS; ciastocnych opioidovych agonisto/
antagonistov u pacientov, ktorf v poslednyich 14 dfioch uZivali MAO inhibitory. Gravidita a laktcia: Neodporica sa liek uzivat pocas tehotensiva, ak to e je nevyhnutné,
pocas porodu, u dojciacich Zien a dojcenie sa nema opatovne zacat aspori 48 hodin po poslednom podani fentanylu. Ak je Effentora pouZita, musi byt pre diefa pripravené
antidotum. Neziaduce Géinky: Nauzea, dévenie, zavraty, bolest hlavy, brucha, zubov, chrbta, faryngolaryngealne bolesti, reakcie v mieste podania, zniZenie telesnej hmotnosti,

tachykardia, anémia, neutropénia, porucha chun ospalost, letarga, tras, sedama hypoestena migréna, dyspnoe, zapcha stomatitida, sucho v Ustach, hnacka, gastro-

ezofagealny reflux, Salidoéné fazkosti, dyspepsm pruritus, hyperhydroza vyrazky, myalgia, anorexia, oraina kandiddza, pady, hypotenzia, hypertenzia, penferny edém,

tnava, astenia, abstinenény syndrom, zimnica, depresia, strach, zmatenost, nespavost  iné. DrZitef rozhodnutia o registracii: Cephalon Europe, FRANCUZSKO. Détum
registracie: 04/04/2008. \ydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. UpInd informécia o lieku je k dispozicii v
Suhrne charakteristickych viastnosti lieku, alebo ju ziskate na adrese: TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0., Teslova 26, 821 02 Bratislava., tel.: +421 2 57 26 79 11, fax: +421
257 26 79 19, www.teva.sk. Datum revizie textu: http:/www.emea.europa.eu.
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