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OPINIA ZWIAZANA Z ARBITRAZEM NA PODSTAWIE ART. 29 UST. 4' W SPRAWIE
PRODUKTU

Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS pod ré6znymi nazwami

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): fentanyl

INFORMACJE OGOLNE

Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS pod réznymi nazwami jest opioidowym lekiem
przeciwbolowym, ktory jest wskazany w cigzkim, przewlektym bolu, jaki mozna odpowiednio leczy¢ tylko
z zastosowaniem opioidowych lekoéw przeciwbolowych.

Firma Ratiopharm GmbH przedstawita wnioski o wzajemne uznanie preparatu Fentanyl-ratiopharm
25/50/75/100 pg/h TTS pod roéznymi nazwami, plaster przezskorny, na podstawie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przyznanego przez Niemcy w dniu 4 kwietnia 2006 r. Procedura wzajemnego
uznania rozpoczglta si¢ w dniu 6 lipca 2006 r. Referencyjnym panstwem cztonkowskim byty Niemcy, a
zainteresowanymi panstwami czlonkowskimi Austria, Francja, Holandia, Hiszpania i Wielka Brytania.
Wymienione panstwa cztonkowskie nie byly w stanie dojs¢ do porozumienia w kwestii wzajemnego uznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez referencyjne panstwo czlonkowskie. W dniu
20 grudnia 2006 r Niemcy przekazaty do EMEA przyczyny braku zgody.

Zidentyfikowano istotne roznice dotyczace proponowanego wskazania, dawkowania i przeciwwskazan
w informacjach o produkcie, a takze dotyczace wykazania biorOwnowazno$ci, co uznano za powazny
problem dotyczacy zdrowia publicznego. Odnosi si¢ to do rozszerzenia wskazania na pacjentow bez
nowotworéw, doboru tabletek przy zmianie leczenia, tego, czy przeciwwskazanie dotyczace karmienia
piersia 1 interakcji z czgSciowymi agonistami receptoroOw opioidowych nalezy umieéci¢ w informacjach
o produkcie, a takze badan niezbgdnych do wykazania bioréwnowaznosci z referencyjnym produktem
leczniczym.

Procedurg arbitrazu rozpoczeto w dniu 24 stycznia 2007 r. wraz z przyjgciem listy pytan. Sprawozdawca byt
dr Karl Broich, a wspolsprawozdawca dr Eric Abadie. W dniu 13 kwietnia 2007 r. podmiot odpowiedzialny
przedstawit pisemne wyjasnienia.

Podczas posiedzenia w lipcu 2007 r. CHMP, w $wietle ogotu przedtozonych danych oraz dyskusji naukowej
na tonie Komitetu, wyrazit opinig, ze stosunek korzysci do ryzyka dla preparatu Fentanyl-ratiopharm
25/50/75/100 pg/h TTS pod réznymi nazwami jest korzystny, ze zastrzezenia wyrazone przez Francj¢ nie
powinny uniemozliwia¢ przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ze w referencyjnym
panstwie cztonkowskim nalezy zmieni¢ Charakterystyke Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i
ulotke dla pacjenta. Korzystna opinig przyjeto przez konsensus w dniu 19 lipca 2007 r.

" Art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE z pozniejszymi zmianami.
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Wykaz nazw produktow, ktorych to dotyczy, znajduje si¢ w Aneksie I. Wnioski naukowe sa przedstawione
w Aneksie I1, a Charakterystyka Produktu Leczniczego — w Aneksie I11.

W dniu 23 pazdziernika 2007 r. Komisja Europejska zmienila ostateczna opini¢ w decyzjg
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