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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC PARSKATISANAS PROCEDURAS SASKANA AR 29. PANTA
4. PUNKTU"

Rapinyl un radniecigo nosaukumu zales

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): fentanila citrats

PAMATINFORMACIJA

Rapinyl un radniecigo nosaukumu zales, 50 pug, 100 ug, 200 pg, 300 pg, 400 pg, 600 pg, 800 ug tabletes
lietoSanai zem méles ir indic&tas periodisku sapju arsté€Sanai picaugusiem pacientiem, kas sanem opioidus
hronisku laundabiga audzgja izraisitu sapju noversanai.

ProSrakan Ltd 2006. gada 1. septembrT iesniedza pieteikumus Rapinyl un saistito nosaukumu 50 pg,
100 ug, 200 ug, 300 pg, 400 pg, 600 pg, 800 ug tabletem lietosanai zem méles. Decentralizéto procediiru
SE/H/575/07/DC uzsaka 2006. gada 1. septembri

Atsauces dalibvalsts bija Zviedrija, un iesaistitas dalibvalstis bija Austrija, Belgija, Kipra, Cehijas
Republika, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Islande, Irija, Italija, Latvija,
Lietuva, Luksemburga, Norvégija, Polija, Portugale, Slovakija, Slovénija, Spanija un Apvienota Karaliste.

Sis dalibvalstis nespgja panakt vieno$anos, un Zviedrija 2007. gada 27. septembri pazinoja EMEA
nesaskanu iemeslus.

Konstateta nozimiga atskiriba attieciba uz turpmaku kliiska iedarbiguma un drosuma datu nepiecieSamibu,
lai novertétu ieguvumu un risku, un FK datu neesamiba, lietojot lidzekli normalos apstaklos. Tas attiecas uz
pieteikuma iesniedz€ja salidzinasanas strat€giju un tika uzskatits par nozimigu sabiedribas veselibas
apdraudgjumu.

Arbitrazas procediira tika uzsakta 2007. gada 18. oktobr, piepemot jautajumu sarakstu. Referents bija
Dr. Tomas Salmonson (Zviedrija) un lidzreferents bija Dr. Pierre Demolis (FR). Pieteikuma iesniedzgjs
2008. gada 7. aprili iesniedza rakstiskus paskaidrojumus.

CHMP sava 2008. gada jiinija sanaksm¢, nemot véra visus iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes
Komiteja, secinaja, ka Rapinyl un radniecigo nosaukumu zalu ieguvuma un riska attieciba ir labvéliga.
Vacijas, Francijas, Norvégijas un Apvienotas Karalistes izteiktie iebildumi nevar aizkavét registracijas
apliecibas izsniegSanu un atsauces dalibvalsts za]u apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija ir javeic

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma
un zalu apraksts — III pielikuma.

Eiropas Komisijas galigo atzinumu iestradaja 1émuma 2008. gada 11. septembrT.

! Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punkts ar grozijumiem.
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