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(CHMP)

DICTAMEN EMITIDO TRASUNA REMISJON EFECTUADA DE CONFORMIDAD CON EL
APARTADO 4 DEL ARTICULO 29' EN RELACION CON

Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTSy nombres asociados

Denominacién comun internacional (DCI): fentanilo

INFORMACION BASICA

Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS y nombres asociados es un analgésico opidceo que esta
indicado para €l dolor crénico intenso que sblo puede tratarse adecuadamente con anal gési cos opi aceos.

Ratiopharm GmbH present6 solicitudes de reconocimiento mutuo para el parche transdérmico Fentanyl-
ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS y nombres asociados, basdndose en la autorizacion de comercializacion
otorgada por Alemania el 4 de abril de 2006. El procedimiento de reconocimiento mutuo se inicié el 6 de
julio de 2006. EI Estado miembro de referencia era Alemaniay |os Estados miembros af ectados eran Austria,
Francia, los Paises Bgjos, Espafiay el Reino Unido. Estos Estados miembros no lograron llegar a un acuerdo
en relacion con e reconocimiento mutuo de la autorizacion de comercializacion otorgada por € Estado
miembro de referencia. Alemaniaremitid los motivos del desacuerdo ala EMEA el 20 de diciembre de 2006.

Se han constatado diferencias significativas en cuanto a la indicacion propuesta, la posologia y las
contraindicaciones que figuran en la ficha técnica del producto y que aparecen en la demostracion de la
bioequivalencia, 1o que se consider6 un problema grave de salud publica. Esto hace referencia a la
ampliacion de la indicacién a pacientes sin cancer, a la eleccion de las tablas de conversion, a si deben
incluirse o no en la ficha técnica la contraindicacién en caso de lactancia natural y las interacciones con los
opiéaceos agonistas parciaes, asi como a los estudios necesarios para demostrar la bioequivalencia con el
medicamento de referencia.

El procedimiento de arbitraje se inicio e 24 de enero de 2007 con la adopcion de una lista de preguntas. El
Dr. Karl Broich actué como ponente y € Dr. Eric Abadie como coponente. El titular de la autorizacion de
comercializacion aportd explicaciones por escrito el 13 de abril de 2007.

Durante su reunion de julio de 2007, el CHMP, ala luz de la informacién general presentaday del debate
cientifico en e seno del Comité, dictaminé que la relacion riesgo/beneficio es favorable a Fentanyl-
ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS y nombres asociados, que las objeciones planteadas por Francia no
debian evitar que se concediera la autorizacion de comercializacion y que debian modificarse el resumen de
las caracteristicas del producto, € etiquetado y el prospecto del Estado miembro de referencia. Se emitié un
dictamen favorable por consenso el 19 de julio de 2007.

La lista de nombres comerciales alos que se aplica se adjunta en el Anexo |. Las conclusiones cientificas se
recogen en el Anexo Il y el resumen de las caracteristicas del producto, en € Anexo lll.

La Comision Europea convirtié € dictamen final en una Decision el 23 de octubre de 2007.

! Apartado 4 del articulo 29 de la Directiva 2001/83/CE, modificada.
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