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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4!
Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS a piipravky souvisejicich nazvi

Mezinarodni nechranény nazev (INN): fentanyl

PODKLADOVE INFORMACE

Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS a ptipravky souvisejicich nazvii jsou opioidni analgetika
indikovana pro 1écbu silné chronické bolesti, kterou lze zmirnit pouze opioidnimi analgetiky.

Spolec¢nost Ratiopharm GmbH na zaklad€ rozhodnuti o registraci, které vydalo Némecko dne 4. dubna 2006,
predlozila zadosti o vzajemné uznavani pripravku Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS a piipravka
souvisejicich nazvii ve formé transdermalni naplasti. Postup vzidjemného wuzndvani zacal dne
6. cervence 2006. Referencnim clenskym statem bylo Némecko a dotCenymi staty byly Rakousko, Francie,
Nizozemsko, Spanélsko a Spojené kralovstvi. Tyto &lenské staty se nedokéazaly shodnout ve véci vzajemného
uznani rozhodnuti o registraci, které bylo udéleno referenénim clenskym statem. Némecko ptedlozilo
divody neshody agenture EMEA dne 20. prosince 2006.

V informacich o ptipravku a dokladu o bioekvivalenci byly shledany zna¢né rozdily v navrhovanych
indikacich, davkovani a kontraindikacich, coz bylo uznano za zavazny problém z hlediska vetejného zdravi.
Rozdily se tykaji rozsiteni indikace na pacienty bez rakoviny, vybéru pievadécich tabulek, toho, zda by méla
byt v informacich o pfipravku uvedena kontraindikace v pribéhu kojeni a pfi sou¢asném uzivani parcialnich
opioidnich agonistd, a studii potfebnych pro prokazani bioekvivalence s referenénim 1é¢ivym piipravkem.

Arbitrazni fizeni bylo zahdjeno dne 24. ledna 2007 piijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl Dr. Karl
Broich a spoluzpravodajem Dr. Eric Abadie. Drzitel rozhodnuti o registraci piedlozil pisemna vysvétleni dne
13. dubna 2007.

Vybor CHMP na svém zasedani v Cervenci 2007 vyjadtil na zéklad¢ vSech predlozenych udaji a védecké
diskuse vramci vyboru stanovisko, ze pomér pfinosi a rizik je pro piipravek Fentanyl-ratiopharm
25/50/75/100 pg/h TTS a pripravky souvisejicich nazvli priznivy, Ze namitky, které vznesla Francie, by
nem¢ély branit udéleni rozhodnuti o registraci a ze platny souhrn udaji o pfipravku, oznaceni na obalu
a pribalové informace referen¢niho ¢lenského statu by mély byt zménény. Dne 19. ¢ervence 2007 bylo na
zaklade vSeobecné shody pfijato kladné stanovisko.

Seznam ptislusnych nazvl pripravkt se naléza v priloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v priloze 11
a souhrn udajt o pripravku v ptiloze III.

Konec¢né stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 23.1ijna.2007.

"Cl. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES v platném znéni.
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