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NUOMONE PATEIKTA PO KREIPIMOSI PAGAL 29 STRAIPSNIO 4' DAL] DEL
Rapinyl ir susijusiy pavadinimy vaisty
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): fentanilo citratas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Rapinyl ir susijusiy pavadinimy vaistai, (50ug, 100ug, 200png, 300ug, 400ug, 600ug, 800ug) poliezuvinés
tabletés yra skiriamos suaugusiy pacienty, kuriems taikoma opioidy terapija dél lIétinio véZzio sukelto
skausmo, skausmo proverziams malSinti.

Bendrové ,,ProStrakan Ltd*“ pateiké paraiSkas dél Rapinyl ir susijusiy pavadinimy vaisty (50ug, 100ug,
200ug, 300ug, 400ug, 600ug, 800Lg) poliezuviniy tableciy. 2006 m. rugséjo 1d. prasidéjo
SE/H/575/07/DC decentralizuota procediira.

Referenciné valstybé naré buvo Svedija, o susijusios valstybés narés — Austrija, Belgija, Kipras, Cekija
Danija, Estija, Suomija, Pranciizija, Vokietija, Graikija, Vengrija, Islandija, Airija, Italija, Latvija, Lictuva,
Liuksemburgas, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Slovakija, Slovénija, Ispanija ir Jungtiné Karalyste.

Sios valstybés narés nepasieké susitarimo ir 2007 m. rugséjo 27 d. Svedija pateiké EMEA nesutarimy
priezastis.

DidZiausi nesutarimai kilo dél to, ar reikia pateikti daugiau duomeny apie klinikinj preparato
veiksminguma ir sauguma, kad buity galima jvertinti naudos ir rizikos santyki ir dé¢l preparato vartojimo
normaliomis salygomis farmakokinetiniy duomeny trilkumo. Tai yra susij¢ su pareiskéjo jungianciaja
(angl. bridging) strategija ir buvo nuspresta, kad tai kelia rimta pavojy visuomenés sveikatai.

2007 m. spalio 18 d. klausimy saraso patvirtinimu buvo pradéta arbitrazo procediira. Praneséjas buvo dr.
Tomas Salmonsonas (Svedija), o jo padéjéjas — dr. Pierre Demolis (Pranciizija). 2008 m. balandzio 7 d.
pareiskéjas pateiké rasytinius paaiSkinimus.

Atsizvelgdamas i visy pateiktus duomenis ir | komiteto mokslinés diskusijos rezultatus, 2008 m. birzelio
mén. jvykusiame posédyje CHMP nusprendé, kad Rapinyl ir susijusiy pavadinimy vaisty naudos ir rizikos
santykis yra teigiamas, kad Vokietijos, Pranciizijos, Norvegijos ir Jungtinés Karalystés prieStaravimai
neturéty kliudyti suteikti rinkodaros teisg ir kad referencinés valstybés narés pateikta preparato
charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis turéty biiti i§ dalies pakeisti. 2008 m. birzelio

26 d. daugumos pritarimu priimta palanki nuomoné.

Susijusiy preparaty pavadinimy sarasas nurodytas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede, o i$
dalies pakeista preparato charakteristiky santrauka — III priede.

2008 m. rugséjo 11 d. galutiné nuomoné buvo patvirtinta kaip Europos Komisijos sprendimas.

' 1% dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalis.
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