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NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 29 STRAIPSNIO 4 DALJ'
dél

Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): fentanyl

PAGRINDINE INFORMACIJA

Remdamasi 2006 m. balandzio 4 d. Vokietijos suteikta rinkodaros teise, bendrové ,,Ratiopharm GmbH*
pateiké paraiskas dél Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS ir susijusiu pavadinimuy vaisty
transderminio pleistro abipusio pripazinimo. Abipusio pripazinimo procediira pradéta 2006 m. liepos 6 d.
Referenciné valstybé naré buvo Vokietija, o susijusios valstybés narés — Austrija, Pranciizija, Nyderlandai,
Ispanija ir Jungtiné¢ Karalysté. Sios valstybés narés nepasieké susitarimo dél referencinés valstybés narés
suteiktos rinkodaros teisés abipusio pripazinimo. 2006 m. gruodzio 20d. Vokietija pateiké EMEA
nesutarimy priezastis.

Svarbiausi nesutarimai buvo susij¢ su produkto apraSyme pasiilytomis indikacijomis, dozavimu ir
kontraindikacijomis, taip pat su duomenimis dél biologinés atitikties. Tai laikyta rimtu pavojumi visuomenés
sveikatai. Abejoniy kilo dél Siu dalyky: poreikio iSplésti terapiniy indikacijuy sarasSa, t.y. itraukti i ji véziu
neserganéiy pacienty stipry nuolatini skausma; poreikio itraukti keleta dozés perskai¢iavimo lenteliy;
klausimo, ar i kontraindikacijy sara$a turéty biti itrauktas maitinimas kriitimi ir gydymas skiriant vaista kartu
su daliniais opioidu agonistais; poreikio, kad biologinés atitikties tyrimais biity irodytas vaisto ir referencinio
preparato lygiavertiskumas.

Arbitrazo procediira prasidéjo 2007 m. sausio 24 d. klausimy saraso sudarymu. Praneséju paskirtas dr. Karl
Broich, o dr. Eric Abadie — jo padéjéju. 2007 m. balandzio 13 d. rinkodaros teisés turétojas pateiké rastiskus
paaiskinimus.

2007 m. liepos mén. surengtame posédyje CHMP, atsizvelgdamas | visus pateiktus duomenis ir Komitete
ivykusios mokslinés diskusijos rezultatus, nusprendé, kad Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS ir
susijusiy pavadinimy vaisty naudos ir rizikos santykis yra palankus, o Pranctzijos iSkelti prieStaravimai
neturéty kliudyti suteikti jiems rinkodaros teis¢ ir kad referencinés valstybés narés pateikta produkto
charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis turéty biiti i§ dalies pakeisti. 2007 m. liepos 19 d.
bendru sutarimu buvo priimta teigiama nuomone.

Susijusiy produkty pavadinimuy saraSas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede, o produkto
charakteristiky santrauka — III priede.

" 1§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalis.
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