2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego Norvipren,
przeznaczone do publicznej wiadomosci

2.1  Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Bo6l w przebiegu choroby nowotworowej moze by¢ spowodowany uciskiem lub naciekaniem guza na
tkanke, stosowanym leczeniem i zabiegami diagnostycznymi lub innymi zmianami (np. w obrebie skory,
nerwow) wywotanymi dziataniem mediatoréw odpowiedzi odporno$ciowej organizmu lub uwolnionych
hormonéw. Bol odnotowano u 53% wszystkich pacjentéw z rakiem, 59% pacjentoéw leczonych z powodu
nowotworu, 64% pacjentéw z chorobg nowotworowa z przerzutami lub w zaawansowanym stadium oraz
33% pacjentow po zakonczeniu leczenia®. U 1/3 z tych pacjentéw wystepuje bol o nasileniu
umiarkowanym lub cigzkim, ktéry ostabia ich jako$¢ zycia, wplywajac negatywnie na nastrdj, sen, relacje
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spoteczne i codzienng aktywnos$¢”.

2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Do aktualnych (ztotych) standardow leczenia przewleklego bolu nalezg NLPZ, inhibitory COX-2
w leczeniu poczatkowym lekkiego bolu oraz opioidowe leki przeciwbdlowe w leczeniu bolu

umiarkowanego lub ciezkiego *°

Buprenorfina, jako opioid, jest lekiem pierwszej linii w leczeniu bolu umiarkowanego lub cigzkiego.
Systemy transdermalne, plastry zapewniaja uwalnianie buprenorfiny w sposob ciagly, co pozwala na
zmniejszenie wahan jej stezenia w osoczu i zmniejszenie czgstoéci dzialan neipozadanych?®,

2.3 Niewiadome zwiazane z korzys$ciami z leczenia

Nie ma.

2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos$¢ zapobiegania
Pacjenci uzaleznienie od silnych  Istnieje rowniez mozliwos¢ Buprenorfiny nie wolno

lekow przeciwbolowych rozwoju uzaleznienia od stosowac u pacjentow z
(opioidow) buprenorfiny. uzaleznieniem od silnych lekow

przeciwbolowych.

Pacjenci z trudnosciami w

oddychaniu lub przyjmujacy leki,

ktére powoduja spowolnienie lub
ostabienie oddechu

Buprenorfina moze u niektorych
0s6b spowodowac spowolnienie
lub ostabienie oddechu. Taka
reakcja niepozadana moze si¢
nasili¢, jesli stosowane sa
jednoczesnie inne leki o
podobnym dziataniu.

Buprenorfiny nie wolno
stosowac u pacjentow z
chorobami przebiegajacymi z
zaburzeniami oddychania.

Pacjenci, ktorzy przyjmuja
inhibitory monoaminooksydazy
(IMAO - leki stosowane w
leczeniu depresji) lub
przyjmowali je w ciggu ostatnich
2 tygodni

Podczas stosowania IMAO w
ciggu 2 tygodni poprzedzajacych
podanie innego opioidu
(petydyny) obserwowano
zagrazajace zyciu interakcje
wplywajace na osrodkowy uktad
nerwowy oraz czynno$¢
oddechows i sercowo-
naczyniows.

Buprenorfiny nie wolno
stosowac razem z IMAO.

Pacjenci z miastenig (znacznym
ostabieniem mig$ni)

Buprenorfina moze nasili¢
objawy miastenii.

Buprenorfiny nie wolno
stosowac u pacjentow z
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Miastenia.

Pacjenci z majaczeniem
(splatanie i drzenie
spowodowane przerwaniem
intensywnego picia alkoholu)

Buprenorfina moze nasili¢
objawy majaczenia
alkoholowego (delirium
tremens).

Buprenorfiny nie wolno
stosowac u pacjentow z
majaczeniem alkoholowym.

Pacjenci z ostrym zatruciem
alkoholowym, drgawkami,
zaburzeniami $wiadomosci
(uczucie oszotomienia) z
nieznanej przyczyny, we
wstrzasie (objawem mogg by¢
zimne poty) lub ze zwigkszonym
ci$nieniem §rodczaszkowym (np.
w wyniku urazu glowy lub
choroby mozgu), gdy
wspomaganie oddychania nie jest
mozliwe

Buprenorfina moze spowodowac
zahamowanie czynnos$ci
oddechowej u tych pacjentow.

Jesli buprenorfina stosowana jest
u tych pacjentow, konieczne jest
$ciste kontrolowanie czynnos$ci
oddechowej.

Pacjenci z ryzykiem rozwoju
uzaleznienia

Buprenorfina ma mniejszy
potencjat uzalezniajacy niz
niektore inne silne leki
przeciwbolowe, ale po
dtugotrwatym stosowaniu moga
wystapi¢ reakcje z odstawienia,
(np. pobudzenie, niepokdj,
nerwowo$¢, zaburzenia snu,
nadmierna aktywno$¢ ruchowa,
drzenie i zaburzenia zotgdkowo-
jelitowe).

Krotkotrwale stosowanie leku
zmniejsza ryzyko uzaleznienia.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne dane
Pacjenci z chorobg Proces eliminacji buprenorfiny ma miejsce w watrobie. Zaburzenia czynnoS$ci
watroby watroby moga spowodowac zwigkszenie stezenia buprenorfiny we krwi

i wystapienie dziatan niepozadanych.

Pacjenci z goraczka i
narazeni na
zewngtrzne zrodia
ciepta

Goraczka i wysoka temperatura otoczenia moga zwigkszac stezenie
buprenorfiny we krwi. Wysoka temperatura otoczenia moze réwniez
spowodowac niewlasciwe przyleganie plastra.

Brakujgce informacje

Ryzyko

Dostepne dane

Kobiety w ciazy i
karmiace piersig

Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania
buprenorfiny u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy

wplyw na rozwoj potomstwa. Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane.
Duze dawki buprenorfiny stosowane pod koniec cigzy moga powodowac
zaburzenia oddechowe u noworodka, nawet jesli lek byt stosowany przez
krotki czas. Dhugie stosowanie buprenorfiny w ostatnim trymestrze cigzy
moze powodowac zespot odstawienia u noworodka. Dlatego buprenorfiny nie
nalezy stosowac¢ w czasie cigzy.

Buprenorfina przenika do mleka kobiecego. Wykazano, ze u szczurow
buprenorfina hamuje laktacj¢. Dlatego buprenorfiny nie nalezy stosowac
W okresie karmienia piersia.
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Stosowanie u dzieci Brak informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
buprenorfiny u dzieci, dlatego nie nalezy jej stosowaé w tej grupie pacjentow.

2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Dla tego leku nie istnieja dodatkowe metody minimalizacji ryzyka.
2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie ma.

2.7  Podsumowanie zmian wprowadzanych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Nie dotyczy.
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