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VELEMENY A 29. CIKK (4) BEKEZDESE' SZERINTI BETERJESZTESROL
Rapinyl és kapcsolédo nevek
Nemzetkozi szabadnév (INN): fentanyl citrate

HATTER-INFORMACIO

A Rapinyl és kapcsolodo nevek, 50ug, 100ug, 200ug, 300ug, 400ug, 600ug nyelvalatti tabletta a kronikus
daganatos betegség okozta fajdalom miatt opioidterapiat alkalmazo felnétt betegek epizodikus fajdalmanak
csillapitasara javallt.

A ProStrakan Ltd kérelmet nytjtott be a Rapinyl és kapcsolodo nevek, S0ug, 100ug, 200ug, 300ug, 400ug,
600ug, 800ug, nyelvalatti tablettara. Az SE/H/575/07/DC szamu decentralizalt eljaras 2006. szeptember 1-
jén indult.

A referencia tagallam Svédorszag volt, az érintett tagallamok pedig a kovetkezOk voltak: Ausztria, Belgium,
Ciprus, a Cseh Koztarsasag, Dania, az Egyesiilt Kiralysag, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Gorogorszag,
[rorszag, Izland, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Magyarorszig, Németorszag, Norvégia,
Olaszorszag, Portugalia, Spanyolorszag, a Szlovak Koztarsasag és Szlovénia.

Ezek a tagallamok nem tudtak megallapodasra jutni, ezért Svédorszag 2007. szeptember 27-én az EMEA
elé terjesztette a nézeteltérés okait.

JelentGs eltérést azonositottak a haszon/kockazat arany értékelését szolgald tijabb klinikai hatasossagi és
biztonsagi adatok sziikségességét, valamint a készitmény rendes felhasznalasi koriilmények mellett

srer

azt stlyos kozegészségiigyi aggalynak tekintették.

A dontbbirosagi eljaras 2007. oktober 18-an kezdddott a kérdések listajanak elfogadasaval. Az el6ado dr.
Tomas Salmonson (Svédorszag), a tarseléado pedig dr. Pierre Demolis (Franciaorszag) volt. A kérelmez6
2008. aprilis 7-én szolgalt irasbeli magyarazattal.

A CHMP a 2008. juniusi iilésén a benytjtott adatok Osszessége és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita
figyelembevételével azon a véleményen volt, hogy a Rapinyl és kapcsolddd nevek haszon/kockazat aranya
kedvez6, a Németorszag, Franciaorszag, Norvégia és az Egyesiilt Kiralysag altal felvetett kifogdsok nem
akadalyozzak a forgalomba hozatali engedély kiadasat, és a referencia tagallamban érvényes alkalmazasi
eldirast, cimkeszoveget és betegtajékoztatot modositani kell. 2008. jinius 26-an konszenzus alapjan pozitiv
véleményt fogadtak el.

Az érintett készitmények megnevezésének felsorolasa az I. mellékletben szerepel. A tudomanyos
kovetkeztetések a II. mellékletben talalhatdok, az alkalmazasi eldiras pedig a II1. mellékletben szerepel.

A végleges véleményrol az Europai Bizottsag 2008. szeptember 11-én fogadott el hatarozatot.

! A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése.
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