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AbstractAbstractAbstractAbstractAbstract: 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 mg/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.
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StreszczenieStreszczenieStreszczenieStreszczenieStreszczenie: Celem tego miêdzynarodowego wielooœrodkowego otwartego badania by³a ocena skutecznoœci i bez-

pieczeñstwa stosowania przeskórnego fentanylu (TDF), podawanego przez 12 miesiêcy u 532 chorych z przewlek³ym

bólem nienowotworowym. Badanie ukoñczy³o 301 (57%) chorych. G³ównymi miarami wyniku leczenia by³y kontrola

bólu, ogólne zadowolenie z leczenia, preferencje chorego dotycz¹ce leczenia TDF oraz jakoœæ ¿ycia. Œrednia dawka

TDF zwiêkszy³a siê w ci¹gu 12 miesiêcy z 48 do 90 mg/godz. W trakcie leczenia œrednio 67% chorych z grupy, w któ-

rej analizowano skutecznoœæ (n=524) podawa³o bardzo dobr¹, dobr¹ lub umiarkowan¹ kontrolê bólu. Ogólne zado-

wolenie z leczenia (bardzo dobre lub dobre) utrzymywa³o siê na poziomie 42%. Wiêkszoœæ chorych (86%) preferowa-

³o TDF w porównaniu z poprzednim leczeniem (P<0,001, test dwumianowy). Punktacja SF–36 w zakresie bólu fi-

zycznego uleg³a poprawie w porównaniu ze stanem wyjœciowym. Najczêstszymi objawami niepo¿¹danymi zwi¹zany-

mi z leczeniem by³y nudnoœci (31%), zaparcia (19%) i sennoœæ (18%). Swoiste dla opioidów objawy niepo¿¹dane by³y

niezwykle rzadkie: depresja oddechowa (mniej ni¿ 1%), niewydolnoœæ nadnerczy (mniej ni¿ 1%), zale¿noœæ/nadu¿y-

wanie leku (1%) i zespó³ odstawienia (3%) i z wyj¹tkiem zespo³u odstawienia nie ustalono pewnego zwi¹zku miêdzy

leczeniem a objawem niepo¿¹danym. D³ugotrwa³e leczenie TDF zapewni³o stabiln¹ kontrolê bólu u wiêkszoœci cho-

rych z nienowotworowym bólem przewlek³ym o nasileniu umiarkowanym lub du¿ym. Leczenie TDF by³o preferowane

przez wiêkszoœæ chorych w porównaniu z poprzednim sposobem leczenia. W sumie d³ugotrwa³e leczenie TDF by³o

ogólnie dobrze tolerowane, szczególnie jeœli wzi¹æ pod uwagê niewielk¹ czêstoœæ wystêpowania potencjalnie powa¿-

nych objawów niepo¿¹danych, takich jak zale¿noœæ/nadu¿ywanie leku lub depresja oddechowa. Obecnie jest jednak

istotne, aby chorzy otrzymuj¹cy TDF byli przedmiotem szczegó³owej oceny i obserwacji.

S³owa kluczeS³owa kluczeS³owa kluczeS³owa kluczeS³owa klucze: Fentanyl podawany przeskórnie; Skutecznoœæ; Bezpieczeñstwo stosowania; Przewlek³y ból nienowo-

tworowy




