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Otazky a odpovédi tykajici se posuzovaciho Fizeni pro pripravek
Fentrix a pripravky souvisejicich nazvi
transdermalni fentanylova naplast 25, 50, 70 a 100 mikrogramii/h

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMEA) ukoncila arbitrazni fizeni, které bylo zahajeno

z diivodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se registrace 1é¢ivého pripravku
Fentrix transdermalni naplast a piipravky souvisejicich ndzvi. Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) agentury EMEA dospél k zavéru, ze piinosy piipravku Fentrix ptevysuji jeho rizika a ze
rozhodnuti o registraci miize byt vydano v Némecku a v téchto dalsich ¢lenskych statech Evropské
unie: Belgie, Italie, Nizozemsko, Portugalsko, Rakousko, Slovinsko a §panélsk0.

Piezkoumani bylo provedeno na zakladé piedloZeni zaleZitosti k posouzeni podle &lanku 29'.

Co je Fentrix?

Fentrix je transdermalni naplast (prostiedek, ktery dodava 1€k pies klizi), ktera obsahuje 1é¢ivou latku
fentanyl. Pouziva se k 1é¢bé silné dlouhodobé (chronické) bolesti, ktera miize byt vhodnym zptisobem
1éCena pouze opioidnimi Iéky proti bolesti (I€ky podobnymi morfinu).

Léciva latka pripravku Fentrix, fentanyl, je opiat, ktery piisobi na receptory v mozku a v miSe a tlumi
bolest.

Ptipravek Fentrix je ,,generikum®. To znamena, ze pfipravek Fentrix je obdobou ,,referencniho
pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice ptipravku Durogesic.

Pro¢ byl pripravek Fentrix pfezkoumavan?

Spolecnost Helm Pharmaceuticals GmbH piedlozila Némecku ptipravek Fentrix transdermalni naplast
k decentralizovanému postupu. To je postup, kdy jeden ¢lensky stat (,,referencni Clensky stat”, v tomto
pripadé Némecko), posoudi 1éCivy piipravek s ohledem na udé€leni rozhodnuti o registraci, které bude
platné v této zemi i v dalSich Clenskych statech (,,dot¢enych ¢lenskych statech®, v tomto ptipadé Belgii,
Italii, Nizozemsku, Portugalsku, Rakousku, Slovinsku a Spanélsku).

Tyto ¢lenské staty vSak nedokazaly dospét k dohodé a Spanélska regulacni agentura pro 1é¢ivé
ptipravky dne 4. kvétna 2009 tuto zalezitost piedlozila vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Dtivodem posuzovaciho fizeni bylo, ze:
e piipravek Fentrix neprokéazal srovnatelnou lokéalni kozni snasenlivost jako referencni
ptipravek Durogesic,
o neklinické mistni podrazdéni a stupen citlivosti pokozky na piipravek Fentrix nebylo
zkoumano podle stavajicich doporuc¢enych pokynt vyboru CHMP.

" Clanek 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni, predloZeni zaleZitosti k posouzeni na zakladé potencialniho
zévazného rizika pro verejné zdravi.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych udajii a védeckych diskusi v ramci vyboru vybor CHMP dospél k
zaveru, ze prinosy pripravku Fentrix prevysuji jeho rizika, a ze by proto rozhodnuti o registraci
pripravku Fentrix mélo byt schvaleno ve vSech dotéenych ¢lenskych statech.

Evropska komise vydala ptislusné rozhodnuti dne 6. fijna 2009.

Zpravodaj: Dr. Karl Broich (Némecko)
Spoluzpravodaj: Dr. Concha Prieto Yerro (Spanélsko)
Datum zahéjeni posuzovaciho fizen 29. kvétna 2009
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