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Kysymyksia ja vastauksia lausuntomenettelysta, joka koskee ladkevalmistetta
Fentrix ja sen rinnakkaisnimiafentanyylia 25, 50, 70 ja 100 mikrogrammaa/tunnissa
vapauttava depotlaastari

Euroopan l&ékevirasto (EMEA) on saattanut paatokseen valimiesmenettelyn, jonka aiheena oli
Euroopan unionin jasenvaltioiden erimielisyys depotlaastari Fentrixin ja sen rinnakkaisnimien
myyntiluvista. Viraston lddkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Fentrixin hydty on sen riskeja
suurempi ja ettd sille voidaan myontaa myyntilupa Saksassa seké seuraavissa Euroopan unionin
jasenvaltioissa: Itavalta, Belgia, Italia, Alankomaat, Portugali, Slovenia ja Espanja.

Tarkastelu suoritettiin 29 artiklan mukaisen lausuntomenettelynl puitteissa.

Mita Fentrix on?

Fentrix on depotlaastari (valine, jonka avulla l1adke annetaan ihon l&pi), jonka vaikutta aine on
fentanyyli. Sita kéytetddn hoitamaan pitk&aikaista (kroonista) kipua, jota vain opioidikipuladkkeet
(morfiiniin kaltaiset ld&kkeet) lievittavat riittdvasti.

Fentrixin vaikuttava aine, fentanyyli, on opioidi, joka vaikuttaa aivojen ja selkéytimen reseptoreihin
ehké&isemalla kipua.

Fentrix on niin sanottu geneerinen la&kevalmiste. Se tarkoittaa, ett4 se on samanlainen kuin
alkuperdislédéke Durogesic, jolla on jo voimassaoleva myyntilupa EU:n alueella.

Miksi Fentrix arvioitiin uudestaan?

Helm Pharmaceuticals GmbH lahetti Saksaan Fentrix depotlaastaria koskevan pyynndn hajautettua
menettelya varten. Tallaisessa menettelyssé jasenvaltio (viitejasenvaltio, joka tassa tapauksessa on
Saksa) arvioi voidaanko ladkevalmisteelle antaa myyntilupa, joka on voimassa kyseisessa
jasenvaltiossa sekda muissa jasenvaltioissa (asianosaiset jasenvaltiot, jotka tassa tapauksessa ovat
Itdvalta, Belgia, Italia, Alankomaat, Portugali, Slovenia ja Espanja).

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet yhteisymmarrykseen asiasta ja Espanjan ladkealan
sadntelyvirasto siirsi 4. toukokuuta 2009 asian CHMP:n vélimiesmenettelyyn.

Lausuntopyynndn perusteluina esitettiin, etta
e Fentrixin siedettavyys kaytettynd paikallisesti iholla ei ollut verrattavissa alkuperéisvalmisteen
Durogesicin siedettavyyteen
o ei-kliinista paikallista arsytysta ja ihon herkkyytta Fentrixille ei tutkittu CHMP:n voimassa
olevien ohjeiden mukaisesti.

! Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna, 29 artiklan mukainen menettely kansanterveydelle

mahdollisesti aiheutuvan vakavan riskin perusteella.
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Mitka ovat CHMP:n paatelmat?

Kéytdssa olevien tietojen ja tieteellisen keskustelun perusteella laédkevalmistekomitea katsoi, etta
Fentrixin hyoty on suurempi kuin sen riskit ja sen vuoksi Fentrixille on annettava myyntilupa kaikissa
asianomaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 6. lokakuuta 20009.

Esittelija: Tri Karl Broich (Saksa)

Avustava esittelija Tri Concha Prieto Yerro (Espanja)
Lausuntomenettelyn 29. toukokuuta 2009
alkamispaivamaara:

Lausunnon péaivamaara: 25. toukokuuta 2009

Sivu 2/2



	Mitä Fentrix on?
	Miksi Fentrix arvioitiin uudestaan?
	Mitkä ovat CHMP:n päätelmät?

