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CILVEKIEM PAREDZ]E:TO ZALU KOMITEJA (CHMP)
ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS ATBILSTOSI 29. PANTA 4.PUNKTAM' PAR
Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS un radniecigam zaléem

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): fentanils

PAMATINFORMACIJA

Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS un radniecigas zales ir opioids analggtikis, kas indic&ts pie
smagam hroniskam sapem, kuras var adekvati arstet tikai ar opioidiem analggtikiem.

Ratiopharm GmbH iesniedza pieteikumus Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS un radniecigo zalu
savstarp&jai atziSanai, pamatojoties uz 2006. gada 4. aprili Vacija izsniegto registracijas apliecibu.
dalibvalstis bija Austrija, Francija, Niderlande, Spanija un Apvienota Karaliste. Sis dalibvalstis nesp&ja
panakt vienoSanos attieciba uz atsauces dalibvalsti izsniegtas registracijas apliecibas savstarp&jo atziSanu.
Vacija 2006. gada 20. decembrt nodeva EMEA arbitrazai nesaskanu iemeslus.

Atklajas bitiskas atSkiribas zalu apraksta attieciba uz piedavato indikaciju, devam un kontrindikacijam un
bioekvivalences pieradiSanu, un uzskatija, ka tas var radit nopietnu sabiedribas veselibas apdraudgéjumu. Tas
attiecas uz indikacijas paplasinasanu,— ieklaujot pacientus, kuriem nav véza, — konversijas tabulu izveli,
jautdjumu par to, vai informacija par kontrindikaciju ziditajam un mijiedarbibu ar dal€jiem opioidu
antagonistiem ir jadod zalu apraksta, un par petijumiem, kas nepiecieSami, lai pieraditu bioekvivalenci ar
atsauces zalem.

Arbitrazas procediira uzsakta 2007. gada 24. janvari ar jautajumu saraksta pienemsanu. Referents bija Dr.
Karls Broi¢s (Karl Broich) un koreferents bija Dr. Eriks Abadi (Eric Abadie). Registracijas apliecibas
1pasnieks 2007. gada 13. aprili iesniedza rakstiskus paskaidrojumus.

CHMP 2007. gada jilija sanaksme secinaja, nemot vera kopgjos iesniegtos datus un zinatnisko diskusiju
Komiteja, ka ieguvuma/riska samérs Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS un radniecigam zalém ir
labvéligs, un ka Francijas izvirzitie iebildumi nedrikst nepielaut registracijas apliecibas izsnieg8anu, un ka ir
jakorige zalu apraksts, etikete un liectoSanas pamaciba atsauces dalibvalsti. Labvéligu atzinumu vienpratigi

Attiecigo zalu nosaukumi ir noraditi I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma kopa ar
grozito zalu aprakstu, kas ir atrodams III pielikuma.

Sis galigais atzinums 2007. gada 23. oktobri tika parveidots par Eiropas Komisijas Lémumu.
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