Wc European Medicines Agency

Evaluation of Medicines for Human Use

Lontoo, 12.9.2008
EMEA/CHMP/495843/2008

LAAKEVALMISTEKOMITEA (CHMP)

LAUSUNTO ARTIKLAN 29(4) MUKAISESTA MENETTELYSTA

Rapinyl ja sen rinnakkaisnimet
Kansainvalinen yleisnimi (INN): fentanyylisitraatti
TAUSTATIETOA

Rapinyl ja sen rinnakkaisnimet, jotka ovat saatavana 50, 100, 200, 300, 400, 600 ja 800ug:n kielen ale
laitettavina tabletteina, on tarkoitettu 1&pilyontikivun hoitoon aikuisilla potilailla, joiden kroonista
syOpakipua hoidetaan opioideilla.

ProStrakan Ltd toimitti hakemukset Rapinyliaja sen rinnakkaisnimié varten, jotka ovat 50, 100, 200, 300,
400, 600 ja 800ug:n vahvuisiakielen alle laitettavia tabl etteija. Hajautettu menettely SE/H/575/07/DC
alkoi 1. syyskuuta 2006.

Viitgjasenvaltio oli Ruots ja asianosaisia jdsenvaltioita Belgia, Espanja, Irlanti, Islanti, Italia, Itévalta,
Kreikka, Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Saksa, Slovakia, Slovenia,
Suomi, Tanska, T3ekki, Unkari, VirojaYhdistynyt kuningaskunta.

N&ma jasenvaltiot eivét paésseet asiasta yksimielisyyteen. Ruotsi toimitti Euroopan |é&kevirastolle
lausunnon erimielisyyksien syista 27. syyskuuta 2007.

Merkittavaa eroavai suutta havaittiin sen suhteen, tarvittiinko 188keval misteen hyoty-riskisuhteen arviointia
varten valmisteen Kliinista tehokkuutta ja turvallisuutta koskevia lisétietoja. Myds valmisteen normaalgja
kayttool osuhteita koskevat farmakokineettiset tiedot olivat puutteelliset. Tama liittyy hakijan kayttdmaan
rinnastusstrategiaan, ja sité pidettiin vakavana kansanterveydellisena huol enai heena.

Véaimiesmenettely aloitettiin 18.1okakuuta 2007 kysymysl uettelon hyvaksymisella. Esittelijana oli tri
Tomas Salmonson (SE) ja avustavana esittelijanatri Pierre Demolis (FR). Hakijatoimitti kirjallisia
selvityksia 7. huhtikuuta 2008.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa k&ydyn tieteel lisen keskustelun perusteella CHMP katsoi kesdkuussa
2008 pitdmasséan kokouksessa, ettéd Rapinylin ja sen rinnakkai snimien hydty-riskisuhde on suotuisa, etté
Norjan, Ranskan, Saksan ja Y hdistyneen kuningaskunnan esittdmien vastalauseiden e tule estéa
myyntiluvan myontamista ja etta viite dsenvaltion valmisteyhteenvetoa, myyntipéallysmerkintdjaja
pakkaussel ostetta on muutettava. Myonteinen lausunto hyvaksyttiin yksimielisesti 26. kesdkuuta 2008.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessé 1. Tietedlliset johtopddtokset ovat liitteessall ja
valmisteyhteenveto liitteessa lll.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paétokseksi 11. syyskuuta 2008.

! Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna, 29 artiklan 4 kohta.
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