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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITi POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4'
Rapinyl a piipravky souvisejicich nazva
Mezinarodni nechranény nazev (INN): fentanyl citrat
PODKLADOVE INFORMACE

Pripravek Rapinyl a pfipravky souvisejicich nazvi, 50pug, 100ug, 200ug, 300ug, 400ug, 600ug, 800ug
sublingvalni tablety, jsou urceny ke zvladani prilomové bolesti u dospélych pacientd trpicich chronickou
nadorovou bolesti, jimz byla nasazena opiatova 1é¢ba.

Spole¢nost ProStrakan Ltd podala zadosti o registraci piipravku Rapinyl a pfipravki souvisejicich nazvi,
50ug, 100ug, 200ug, 300ug, 400u1g, 600ug, 800g sublingvalni tablety. Decentralizovany postup,
SE/H/575/07/DC, byl zahajen dne 1. zafi 2006.

Referenénim ¢lenskym statem bylo Svédsko, dotéenymi ¢lenskymi staty byly Belgie, Ceské republika,
Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Island, Irsko, Italie, Kypr, Litva, Loty$sko, Lucembursko, Mad’arsko,
Némecko, Norsko, Polsko, Rakousko, Recko, Slovenska republika, Slovinsko, Spojené kralovstvi

a Spanélsko.

Tyto ¢lenské staty nedokazaly dospét k dohodé a Svédsko piedlozilo diivody neshody agentuie EMEA dne
27. zaii 2007.

Byly zjistény vyznamné rozdily tykajici se potfeby dalSich udaji o klinické ti¢innosti a bezpecnosti
pfipravku, jeZ jsou nezbytné pro zhodnoceni pomé&ru jeho pfinost a rizik, a rovnéz rozdily ve véci
nedostatku farmakokinetickych udaji o pouzivani ptipravku za béznych podminek. Tato skute¢nost se tyka
strategie zadatele zalozené na vyuziti jiz dfive dodanych souvisejicich udaji a byla vyhodnocena jako
zavazny problém z hlediska vefejného zdravi.

Arbitrazni fizeni bylo zahajeno dne 18. fijna 2007 pfijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl jmenovan
Dr. Tomas Salmonson (Svédsko) a spoluzpravodajem Dr. Pierre Demolis (Francie). Zadatel poskytl
pisemna vysvétleni dne 7. dubna 2008.

Vybor CHMP na svém zasedani v cervnu 2008 vyjadfil na zéklad¢ vSech predloZenych udaji a védeckée
diskuse v ramci vyboru stanovisko, Ze pomér pfinosi a rizik piipravku Rapinyl a pfipravkd souvisejicich
nazvu je ptiznivy, ze namitky vznesené Némeckem, Francii, Norskem a Spojenym kralovstvim by nemély
zabranit udéleni rozhodnuti o registraci a Ze souhrn udaju o ptipravku, oznaceni na obalu a piibalova
informace by mély byt zménény. Dne 26. ¢ervna 2008 bylo na zakladé vSeobecné shody pfijato kladné
stanovisko.

Seznam dotéenych nazvl ptipravki je uveden v ptiloze I, védecké zavéry v priloze Il a souhrn udaji o
ptipravku v ptiloze IIL

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 11. zati 2008.

"C1. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES v platném zn&ni.
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