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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi dél
Fentrix ir susijusiy pavadinimy
25, 50, 70 ir 100 mikrogramy/valanda fentanilio transderminio pleistro

Europos vaisty agentiira (EMEA) baigé arbitrazo procediira, vykdyta Europos Sajungos (ES)
valstybéms naréms nesutariant dél Fentrix transderminio pleistro ir susijusiy pavadinimy pleistry
rinkodaros teisés. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad
Fentrix teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika ir kad rinkodaros teisé gali biiti suteikta
Vokietijoje ir Siose Europos Sajungos valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Italijoje, Nyderlanduose,
Portugalijoje, Slovénijoje ir Ispanijoje.

Perziiira atlikta pagal 29 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira .

Kas yra Fentrix?

Fentrix — tai transderminis pleistras (priemoné, perduodanti vaista per oda), kurios sudétyje yra
veikliosios medziagos fentanilio. Jis skirtas stipriam ilgalaikiam (létiniam) skausmui malSinti, kai
Fentrix veiklioji medziaga fentanilis yra smegeny ir nugaros smegeny receptorius veikiantis opioidas,
vartojamas skausmo profilaktikai.

Fentrix yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panaSus { referencinj vaista, kurio rinkodaros teisé¢
Europos Sajungoje (ES) jau suteikta. Fentrix referencinis vaistas yra Durogesic.

Kodél Fentrix buvo perziiirétas?

Bendrové ,,Helm Pharmaceuticals GmbH* Vokietijoje pateiké paraiska suteikti Fentrix transderminio
pleistro rinkodaros teisg pagal decentralizuota procediira. Pagal $ia procediira viena valstybé naré
(,,referenciné valstybé naré®, Siuo atveju — Vokietija) vertina vaista ir sprendzia, ar suteikti jo
rinkodaros teisg, galiojancia joje ir kitose valstybése narése (,,suinteresuotose valstybése narése*, §iuo
atveju — Austrijoje, Belgijoje, Italijoje, Nyderlanduose, Portugalijoje, Slovénijoje ir Ispanijoje).
Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2009 m. geguzés 4 d. Ispanijos vaisty kontrolés
agentiira klausima perdavé Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto arbitrazui.

Kreiptasi dél to, kad:
e nebuvo irodyta, jog vietiSkai vartojama Fentrix oda toleruoja panasiai kaip ir referencinj vaista
Durogesic;
e nebuvo istirtas neklinikinis vietinis sudirgimas ir odos jautrumas Fentrix, kaip to reikalaujama
dabartinése CHMP rekomendacijose.

"5 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnis, kreipimasis dél galimos rimtos grésmés visuomenés
sveikatai.
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Kokios yra Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto i$vados?

Remdamasis $iuo metu turimy duomeny vertinimo ir mokslinés Komiteto nariy diskusijos iSvadomis,
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas nusprendé, kad Fentrix nauda yra didesné uz keliama
rizika, todél Fentrix rinkodaros teisg galima suteikti visose susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija priémé sprendima 2009 m. spalio 6 d.

Praneséjas: Dr. Karl Broich (Vokietija)
Praneséjo padéjéjas (-ai): Dr. Concha Prieto Yerro (Ispanija)
Kreipimosi pradzios data: 2009 m. geguzés 29 d.

Nuomonés pateikimo data: 2009 m. birzelio 25 d.
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