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Jautajumi un atbildes par parskatiSanu attieciba uz zalem
Fentrix un radniecigo nosaukumu zalém
transdermalais plakteris, 25, 50, 70 un 100 mikrogrami fentanila/stunda

Eiropas Zalu agenttra (EMEA) ir beigusi arbitrazas procediiru sakara ar Eiropas Savienibas dalibvalstu
nesaskanu iemesliem attieciba uz transdermala plakstera Fentrix un radniecigo nosaukumu zalu
registraciju. Agentiiras Cilvékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) ir secingjusi, ka pacienta
ieguvums, lietojot Fentrix, parsniedz $o zalu radito risku, un ka registracijas apliecibu var izsniegt
Vacija, ka art §adas Eiropas Savienibas dalibvalstis — Austrija, Belgija, Italija, Niderlandg, Portugalg,
Slovénija un Spanija.

ParskatiSanu veica saskana ar 29. pantu'.

Kas ir Fentrix?

Fentrix ir transdermalais plaksteris (zales iekltst organisma caur adu), kas satur aktivo vielu fentanilu.
Tas lieto, lai arstetu stipras ilgstosas (hroniskas) sapes, ko var pietickami atvieglot tikai ar opiatu
pretsapju Iidzekliem (zaleém, kas radniecigas morfijam).

Fentrix aktiva viela fentanils ir opiats, kas iedarbojas uz galvas un muguras smadzenu receptoriem,
noversot sapes.

Fentrix ir genériskas zales. Tas nozimé, ka Fentrix ir Iidzigas ,,atsauces zalém”, kas jau ir registrétas
Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Durogesic.

Kapéc Fentrix parskatija?

Helm Pharmaceuticals GmbH iesniedza pieteikumu Vacijai par Fentrix transdermala plakstera
izskatianu decentralizétas procediiras ietvaros. ST ir procediira, saskana ar kuru viena dalibvalsts
(,,atsauces dalibvalsts”, $aja gadijuma Vacija) noverte zales, lai izsniegtu zalu registracijas apliecibu,
kas deriga Saja konkrétaja valsti, ka ar1 dalibvalstis (proti, ,,iesaistitajas dalibvalstis”, $aja gadijuma tas
ir Austrija, Belgija, Italija, Niderlande, Portugale, Slovénija un Spanija).

Tomer dalibvalstis nesp€ja panakt vienoSanos, un Spanijas zalu reglament&josa valsts iestade
2009. gada 4. maija iesniedza lietu CHMP izskatiSanai arbitrazas procediiras ietvaros.

ParskatiSanas pieteikuma pamatojums ir $ads:
e Fentrix lietoSanas gadijuma nenovéroja lidzigu iedarbibu attieciba uz adas panesamibu
salidzinajuma ar atsauces zaleém Durogesic;
e neklinisks vietgjais kairinajums un tas, cik liela méra ada ir jutiga pret Fentrix sastavdalam,
netika izskatiti saskana ar pasreiz€jam CHMP vadliijam.

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pants, parskatidanas pieteikums, pamatojoties uz iesp&jamajiem draudiem
sabiedribas veselibai
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz tobrid pieejamo datu noveértgjumu un zinatnisko iztirzajumu komiteja, CHMP secinaja,
ka Fentrix ieguvums parsniedz identificéto risku, tadél registracijas aplieciba ir jaizsniedz visas
iesaistitajas dalibvalstis.

2009. gada 6. oktobr1 Eiropas Komisija pien€ma lemumu.
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