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Abstract: The objective of this international, multicenter, open-label trial was to assess the efficacy and safety up to
12 months of therapy wiht transdermal therapeutic system (TTS) fentanyl in patients (n=532) with chronic noncan-
cer pain. The trial was completed by 301 (51%) of the patients. The main outcome measures were pain control asses-
sment, global treatment satisfaction, patient preference for TTS fentanyl, and quality of life. The mean dose of trans-
dermal fentanyl (TDF) increased from 48 to 90 ug/h during a period of 12 months. During treatment, on average
67% of patients within the efficacy analysis group (n=524) reported very good, good, or moderate pain control. Glo-
bal satisfaction (very good or good) was also stable at 42%. The majority (86%) of patients reported a preference for
TDF over their previous treatment (P<0.001, binomial test). Short Form 36 quality-of-life scores improved from base-
line for bodily pain. The most frequent treatment-related adverse events were nausea (31%), constipation (19%), and
somnolence (18%). With regard to opioid-specific adverse events [respiratory depresion (less than 1 %), adrenal in-
sufficiency (less than 1%), drug abuse/dependence (1%), and opioid withdrawal syndrome (3%)], these were extre-
mely rare and, with the exception of opioid withdrawal syndrome, none was considered definitively related to the
treatment. Long-term treatment with TDF provided a stable degree of pain control in the majority of patients with
moderate to severe chronic noncancer pain. It was preferred by the majority of patients compared with their previous
opioid medication. Overall, long-term treatment with TDF was generally well tolerated, particulary in view of the low
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incidence of potentially serious side effects such as drug abuse/dependence and respiratory depression. However, at
present, it is important that patients receiving TDF should still be subject to careful assessment and monitoring.
Keywords: Transdermal fentanyl; Efficacy; Safety; Chronic noncancer pain

Streszczenie: Celem tego miedzynarodowego wieloosrodkowego otwartego badania byta ocena skutecznosci i bez-
pieczenstwa stosowania przeskornego fentanylu (TDF), podawanego przez 12 miesiecy u 532 chorych z przewlektym
bélem nienowotworowym. Badanie ukonczyto 301 (57%) chorych. Gtéwnymi miarami wyniku leczenia byty kontrola
bolu, ogdlne zadowolenie z leczenia, preferencje chorego dotyczace leczenia TDF oraz jako$c¢ zycia. Srednia dawka
TDF zwiekszyta sie w ciggu 12 miesiecy z 48 do 90 ug/godz. W trakcie leczenia $rednio 67% chorych z grupy, w kto-
rej analizowano skuteczno$¢ (n=524) podawato bardzo dobrg, dobra lub umiarkowanga kontrole bélu. Ogdine zado-
wolenie z leczenia (bardzo dobre lub dobre) utrzymywato sie na poziomie 42%. Wiekszos$¢ chorych (86%) preferowa-
to TDF w poréwnaniu z poprzednim leczeniem (P<0,001, test dwumianowy). Punktacja SF-36 w zakresie bélu fi-
zycznego ulegta poprawie w poréwnaniu ze stanem wyjsciowym. Najczestszymi objawami niepozgdanymi zwigzany-
mi z leczeniem byty nudnosci (31%), zaparcia (19%) i sennos¢ (18%). Swoiste dla opioidéw objawy niepozadane byty
niezwykle rzadkie: depresja oddechowa (mniej niz 1%), niewydolnos¢ nadnerczy (mniej niz 1%), zaleznos¢/naduzy-
wanie leku (1%) i zespdt odstawienia (3%) i z wyjgtkiem zespotu odstawienia nie ustalono pewnego zwigzku miedzy
leczeniem a objawem niepozgdanym. Ditugotrwate leczenie TDF zapewnito stabilng kontrole bélu u wiekszosci cho-
rych z nienowotworowym bdélem przewlektym o nasileniu umiarkowanym lub duzym. Leczenie TDF byfo preferowane
przez wiekszos¢ chorych w poréwnaniu z poprzednim sposobem leczenia. W sumie dfugotrwate leczenie TDF byto
ogdlnie dobrze tolerowane, szczegdlnie jedli wzigé pod uwage niewielkg czestos¢ wystepowania potencjalnie powaz-
nych objawdw niepozadanych, takich jak zaleznos¢/naduzywanie leku lub depresja oddechowa. Obecnie jest jednak
istotne, aby chorzy otrzymujacy TDF byli przedmiotem szczegdtowej oceny i obserwadgji.
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