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OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU ZGODNIE Z ART. 29 UST. 4',
dotyczgcej preparatu Rapinyl pod r6znymi nazwami
Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa: cytrynian fentanylu
INFORMACJE OGOLNE

Preparat Rapinyl pod réZznymi nazwami, tabletki podjezykowe w dawkach 50 pg, 100 ug, 200 pg, 300 g,
400 pg, 600 pg oraz 800 g jest wskazany w leczeniu bolow przebijajacych u pacjentow dorostych
leczonych opioidami z powodu przewlektych boléw nowotworowych.

Firma ProStrakan Ltd ztozyla wnioski dla preparatu Rapinyl pod ré6znymi nazwami, tabletki podjezykowe
50 pg, 100 pg, 200 pug, 300 pg, 400 pg, 600 pg, 800 pg. W dniu 1 wrzesnia 2006 r. rozpoczeto
zdecentralizowana procedure SE/H/575/07/DC.

Referencyjnym panstwem cztonkowskim byta Szwecja, a zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi
byly: Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Irlandia,
Islandia, Litwa, Luksemburg, L.otwa, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Stowacja, Stowenia, Wegry,
Wielka Brytania i Wlochy.

Wspomniane panstwa cztonkowskie nie mogly osiagna¢ porozumienia i w dniu 27 wrze$nia 2007 .
Szwecja przedstawita powody niezgodnosci do EMEA.

Woystapity istotne réznice w odniesieniu do potrzeby uzyskania dalszych danych klinicznych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania oraz oceny stosunku korzysci do ryzyka, jak rowniez braku danych
farmakokinetycznych w normalnych warunkach stosowania produktu. Odnosi si¢ to do strategii zbieznoSci
przedstawionej przez wnioskodawce i zostalo uznane za powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Procedurg arbitrazu rozpoczgto w dniu 18 pazdziernika 2007 r. od sformutowania listy pytan.
Sprawozdawca byt dr Tomas Salmonson (Szwecja), a wspotsprawozdawca - dr Pierre Demolis (Francja).
W dniu 7 kwietnia 2008 r. wnioskodawca przedstawil pisemne wyjasnienia.

Podczas posiedzenia w czerwcu 2008 r. CHMP, w $wietle catosci przedstawionych danych i po dyskus;ji
naukowej wewnatrz Komitetu, wydat opinig, ze stosunek korzysci do ryzyka przemawia na korzys¢
preparatu Rapinyl pod r6znymi nazwami, ze zastrzezenia wniesione przez Niemcy, Francje¢, Norwegie

1 Wielka Brytani¢ nie powinny przeszkodzi¢ w udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ze
w charakterystyce produktu leczniczego, oznakowaniu opakowan i ulotce dla pacjenta, obowiazujacych na
terenie referencyjnego panstwa czlonkowskiego, nalezy wprowadzi¢ zmiany. W dniu 26 czerwca 2008 r.

przyjeto pozytywna opinig.

Wykaz nazw uwzglednionych produktéw znajduje si¢ w aneksie I. Wnioski naukowe zawarto w aneksie 11,
a charakterystyke produktu leczniczego w aneksie I11.

W dniu 11 wrze$nia 2008 r. Komisja Europejska zmienita koncowa opinig¢ w decyzjg.

! Art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE, ze zmianami.
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