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Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS és kapcsolédo nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): fentanyl

HATTER INFORMACIOK

A Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS és kapcsolodd nevek opioid fajdalomcsillapitdék, melyek
olyan sulyos kronikus fajdalmakra javallottak, amelyek megfeleléen csak opiod fajdalomcsillapitokkal
kezelhetok.

A Ratiopharm GmbH a Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 ug/h TTS (transzderemalis terapias rendszer) €s
tarsult nevek bortapasz kolcsonos elismerésére vonatkozo kérelmeit a Németorszag altal 2006. aprilis 4-én
megadott forgalomba hozatali engedély alapjan nyujtotta be. A kdlcsonos elismerési eljaras (MRP) 2006.
julius 6-an indult meg. A referencia tagallam Németorszag, az érintett tagallamok Ausztria, Franciaorszag,
Hollandia, Spanyolorszag és az Egyesiilt Kiralysag voltak. A tagallamok nem tudtak megallapodasra jutni a
referencia tagallam altal megadott forgalomba hozatali engedély kolcsonds elismerése tekintetében.
Németorszag 2006. december 20-an ismertette az EMEA-val a véleménykiilonbség okait.

Jelentds kiilonbségek voltak megallapithatok a terméktajékoztatoban €és a bioekvivalencia bizonyitasaban a
javasolt indikécio, az adagolés és az ellenjavallatok tekintetében, €s ezt sulyos kozegészségiigyi problémanak
tekintették. Ez vonatkozik a javallatnak a nem-rakbetegekre torténd kiterjesztésére, a konverzids tablazatok
megvalasztasara, és hogy az adott termék informacioban szerepeljen-e a szoptatds, mint ellenjavallat, az
interakcid a részleges opioid agonistakkal, és hogy a biologiai egyenértékliséget egy referencia
készitménnyel végzett vizsgalattal kellett igazolni.

A dontobirosagi eljaras 2007. januar 24-én egy kérdéslista elfogadasaval kezd6dott. A jelentéstevo Dr. Karl
Broich, a tars-jelentéstevé Dr. Eric Abadie volt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az irasbeli
indoklast 2007. aprilis 13-an nyujtotta be.

A 2007. juliusi iilésén a CHMP-nek figyelembe véve az Osszes benyujtott adatot és a bizottsdgon beliil
folytatott tudomanyos vitat az volt az allaspontja, hogy a Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS és
kapcsolodo nevek elény/kockazat profilja kedvezo, hogy a Franciaorszag altal emelt kifogasok nem gatoljak
meg a forgalomba hozatali engedély megadasat, €s hogy modositani kell a referencia tagallam alkalmazasi
eldirasat, cimkézését és betegtajékoztatojat. A pozitiv szakvéleményt egyhangulag fogadtak el 2007. julius
19-én.

Az érintett terméknevek listdja az I. mellékletben szerepel. A tudomanyos kovetkeztetések a II. mellékletben,
az alkalmazasi elGiras a I11. mellékletben talalhato.

Az Eurdpai Bizottsag hatarozata a jogerds szakvélemény alapjan 2007. oktober 23-an sziiletett meg.
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