Neue Arzneimittel

Information der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Instanyl® Nasenspray (Fentanyl)

Indikation

Instanyl® Nasenspray ist flir die Behandlung von Durchbruchschmerzen bei
Erwachsenen, die bereits eine Opioid-Basistherapie gegen ihre chronischen
Tumorschmerzen erhalten, zugelassen. Durchbruchschmerzen sind eine
voribergehende Exazerbation von Schmerzen, die vor dem Hintergrund
anderweitig kontrollierter Dauerschmerzen auftritt.

Bewertung

Fentanyl ist ein Opioid-Analgetikum mit fast ausschlieRlicher Wirkung am p-Opioid-
Rezeptor. Fentanyl ist bereits in verschiedenen Darreichungsformen als
Analgetikum zur Behandlung akuter und chronischer Schmerzen zugelassen. Vor
Beginn der Behandlung mit Fentanyl Nasenspray sollten die Dauerschmerzen des
Patienten mit Opioiden stabil unter Kontrolle sein und nicht mehr als vier Episoden
von Durchbruchschmerzen am Tag auftreten. Die nasale Gabe von Fentanyl kann
bei Tumorpatienten mit Durchbruchschmerzen bei Schluckstérungen, Tumoren im
Oropharynx oder gastrointestinalen Stérungen indiziert sein. Bisher bestehen
verschiedene Therapieoptionen zur Behandlung von Durchbruchschmerz (u. a.
orale Morphin- und Hydromorphonlésungen, transbuccales oder sublinguales
Fentanyl). Fentanyl Nasenspray kdnnte wegen der schnellen Anschlagszeit von 10
Minuten vorteilhaft sein. Es besteht keine Zulassung fir andere Formen akuter
oder chronischer Schmerzen.

Klinische Studien

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Fentanyl Nasenspray (50, 100 und 200
Mikrogramm) wurde in zwei randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten
Studien an 152 bzw. 111 Opioid-toleranten erwachsenen Tumorpatienten (Alter 32
bis 86 Jahre) mit Durchbruchschmerzen untersucht. Die Patienten hatten unter
ihrer Opioid-Basistherapie im Durchschnitt 1-4 Durchbruchschmerz-Episoden
taglich. Alle drei Wirkstarken von Fentanyl Nasenspray zeigten nach 10 Minuten
eine statistisch signifikant (p < 0,001) héhere Differenz in der Schmerzintensitat
(PID4o) im Vergleich zu Placebo. Eine Dosis-Wirkungsbeziehung war nicht nach-
weisbar. Fentanyl Nasenspray war 10-60 Minuten nach Applikation hinsichtlich
der Linderung von Durchbruchschmerzen Placebo signifikant tberlegen. Eine
klinisch relevante Schmerzlinderung (PID = 2) trat bei 20-22 % in der Placebo-
gruppe und bei 30—-60 % in den Fentanylgruppen auf.

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

Haufig (= 1/100, < 1/10): Somnolenz, Schwindel, Kopfschmerzen, Flush, Hitze-
wallungen, Rachenreizung, Ubelkeit, Erbrechen, Hyperhidrose; gelegentlich
(= 1/1000, < 1/100): Abhangigkeit, Schlaflosigkeit, Sedierung, Myoklonien,
Parasthesien, Dysasthesie, Geschmackstérung, Reisekrankheit, Hypotonie,
Atemdepression, Epistaxis, nasaler Ulcus, Rhinorrhoe, Obstipation, Stomatitis,
Mundtrockenheit, Hautschmerzen, Pruritus, Pyrexie. Wesentliche Gegenanzeigen
sind die schwere Ateminsuffizienz/COPD, eine Strahlentherapie im Gesichts-
bereich, eine rezidivierende Epistaxis sowie ein erhdhter intrakranieller Druck. Die
Anwendung von Instanyl® Nasenspray wird bei Patienten, die in den letzten 14
Tagen Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer erhalten haben, nicht empfohlen, da fur
Opioid-Analgetika eine starke und unvorhersagbare Potenzierung der Wirkstarke
durch MAO-Hemmer berichtet wurde. Das Missbrauchspotenzial von Instanyl®
Nasenspray ist zu beachten.
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Anwendung bei besonderen Patientengruppen

Instanyl® Nasenspray (Fentanyl)

Die Behandlung von alteren, kachektischen
oder geschwachten Patienten ist mit erhohter
Vorsicht vorzunehmen.

Altere Patienten

Die Anwendung bei Patienten unter 18
Jahren wird aufgrund des Fehlens von Daten
zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit nicht
empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Sollte bei Patienten mit maRiger bis schwerer
Nierenfunktionsstérung mit Vorsicht ange-
wendet werden.

Patienten mit eingeschréankter
Nierenfunktion

Sollte bei Patienten mit maRiger bis schwerer
Leberfunktionsstérung mit Vorsicht angewen-
det werden.

Patienten mit eingeschréankter
Leberfunktion

Darf wahrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden, es sei denn, dies ist
eindeutig erforderlich.

Nach einer Langzeitbehandlung kann
Fentanyl beim Neugeborenen Entzugs-

Anwendung bei Schwangeren :
erscheinungen hervorrufen.

Es wird empfohlen, Fentanyl nicht wahrend
der Wehen und Geburt (einschlieBlich Kaiser-
schnitt) anzuwenden, da eine Atemdepres-
sion beim Fetus hervorgerufen werden kann.

Fentanyl geht in die Muttermilch Gber und
kann beim gestillten Kind eine Sedierung und
Atemdepression hervorrufen.

Anwendung bei Stillenden Darf von stillenden Frauen nur dann ange-

wendet werden, wenn die zu erwartenden
Vorteile die potenziellen Risiken fur Mutter
und Kind Uberwiegen.

Dosierung und Kosten

Instanyl® Nasenspray (Fentanyl)

Darreichungsform Dosis pro Tag1’2 Kosten pro Tag [€]3

max. 4 x 2 Dosen a

Nasenspray 50/100/200 pg

83,77

Stand Lauertaxe: 01.09.2009

1Dosierung gemall Fachinformation; *maximale Tagesdosis: Behandlung von bis zu vier
Durchbruchschmerz-Episoden, jeweils mit nicht mehr als 2 Dosen in einem Abstand von mindestens 10
Minuten; die individuelle Dosis der Erhaltungstherapie muss in Titrationsschritten ermittelt werden;
®Kostenberechnung anhand des kostengiinstigsten Praparates (hier nur ein Praparat) einschlieBlich
Import; gesetzliche Pflichtrabatte der Apotheken und pharmazeutischen Unternehmen wurden
berticksichtigt.

Weitere Informationen sind der Fachinformation zu entnehmen.

Aktuelle Informationen Uber neu zugelassene Arzneimittel in der Europdischen Union; erstellt auf der
Basis des Europiischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) Instanyl® vom 31.07.2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/instanyl/instanyl.htm
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/instanyl/instanyl.htm

