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Rapinyl y los nombres asociados
Denominacién Comun Internacional (DCI): citrato de fentanilo
INFORMACION BASICA

Rapinyl y nombres asociados, 50 ug, 100 pg, 200 ug, 300 ug, 400 pg, 600 pgy 800 pg, comprimidos
sublinguales estéindicado para el tratamiento del dolor intercurrente en pacientes adultos que ya reciben
tratamiento con opiéceos para el dolor cronico provocado por el cancer.

ProStrakan Ltd present6 solicitudes para Rapinyl y nombres asociados, 50 pg, 100 pg, 200 pg, 300 pg,
400 pg, 600 ugy 800 ug, comprimidos sublinguales. El procedimiento descentralizado, SE/H575/07/DC,
seinicié e 1 de septiembre de 2006.

El Estado miembro de referencia era Sueciay |os Estados miembros concernidos eran Austria, Bélgica,
Chipre, Republica Checa, Dinamarca, Estonia, Finlandia, Francia, Alemania, Grecia, Hungria, Islandia,
Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Noruega, Polonia, Portugal, Republica Edlovaca, EJovenia,
Espafiay Reino Unido.

Estos Estados miembros no pudieron llegar a un acuerdo y Sueciaremitié |os motivos del desacuerdo ala
EMEA € 27 de septiembre de 2007.

Se han identificado diferencias importantes en lo que se refiere ala necesidad de disponer de datos
adicionales de eficaciay seguridad clinicas parapoder evaluar larelacion entre beneficio y riesgo, y alafata
de datos farmacocinéticos en las condiciones normales de utilizacion del producto. Esto hace referenciaala
estrategia de extrapolacion del solicitante y se consider6 un problema grave de salud publica.

El procedimiento de arbitraje seinicio € 18 de octubre de 2007 con la aprobacion de unalista de preguntas.
Actué como ponente el Dr. Tomas Salmonson (SE) y como coponente el Dr. Pierre Demoalis (FR). El
solicitante present6 explicaciones por escrito el 7 de abril de 2008.

En su reunion de junio de 2008, el CHMP, tras considerar todos |os datos presentados 'y €l debate cientifico
desarrollado en su seno, considerd que larelacion entre beneficio y riesgo era favorable para Rapinyl y los
nombres asociados, que las objeciones planteadas por Alemania, Francia, Noruegay €l Reino Unido ho
debian impedir que se concediera la autorizacion de comercializacion y que debia modificarse el resumen
de las caracteristicas del producto, €l etiquetado y el prospecto del Estado miembro de referencia. Se
aprobd por consenso un dictamen positivo € 26 de junio de 2008.

Lalista de nombres comerciales alos que se aplica se incluye en el Anexo |. Las conclusiones cientificas se
ofrecen en el Anexo |l y el resumen de las caracteristicas del producto modificado, en el Anexo 1.

El dictamen fina fue convertido en Decision por la Comision Europea el 11 de septiembre de 2008.

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