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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu w zwiazku z
fentanylowym systemem transdermalnym Fentrix pod r6znymi nazwami
25, 50, 70 i 100 mikrograméw/ na godzing

Europejska Agencja Lekow (EMEA) zakonczyta procedure arbitrazu w nastgpstwie braku zgody
migdzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (EU) w sprawie dopuszczenia do obrotu systemu
transdermicznego Fentrix pod réznymi nazwami. Wchodzacy w sktad Agencji Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, Ze korzysci wynikajace ze stosowania systemu
Fentrix przewyzszaja ryzyko i ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ przyznane w
Niemczech i nastgpujacych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej: Austrii, Belgii, Wtoch,
Holandii, Portugalii, Stowenii i Hiszpanii.

Przegladu dokonano zgodnie z procedura arbitrazu na podstawie art. 29'.

Co to jest Fentrix?

Fentrix jest systemem transdermalnym (narzgdzie wprowadzajace lek pod skorg) zawierajacym
substancje czynna fentanyl. System stosuje si¢ w leczeniu ostrego dtugotrwatego (przewlektego) bolu,
ktory mozna skutecznie leczy¢ tylko opioidami (leki z grupy morfiny).

Substancja czynna systemu Fentrix, fentanyl, jest opioidem, dziatajacym na receptory w mozgu i
rdzeniu krggowym w celu przeciwdziatania wystgpowania bolu.

Fentrix jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Fentrix jest podobny do leku referencyjnego o
nazwie Durogesic, ktory jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej (UE).

Dlaczego preparat Fentrix poddano ponownej ocenie?

Firma Helm Pharmaceuticals GmbH wystata system trandermalny Fentrix do Niemiec w celu
wszczecia zdecentralizowanej procedury. Jest to procedura, w ktorej jedno panstwo cztonkowskie
(referencyjne panstwo czlonkowskie, w tym przypadku Niemcy) ocenia lek w celu przyznania mu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore bedzie wazne w tym panstwie, jak i w innych panstwach
cztonkowskich (zainteresowane panstwa cztonkowskie, w tym przypadku: Austria, Belgia, Wtochy,
Holandia, Portugalia, Stowenia i Hiszpania).

Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie doj$¢ do porozumienia, i w dniu 4 maja 2009 r.
hiszpanska agencja nadzoru lekow przekazata sprawg do CHMP do arbitrazu.

Podstawy arbitrazu byty nastgpujace:
e Fentrix nie wykazat miejscowej tolerancji poréwnywalnej z lekiem referencyjnym o nazwie
Durogesic;
e niekliniczne miejscowe podraznienie i stopien wrazliwosci na Fentrix nie zostaty zbadane
zgodnie z obecnymi wytycznymi CHMP.

" Art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, arbitraz na podstawie potencjalnie powaznego zagrozenia dla
zdrowia publicznego.
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Do jakich wnioskow doszedt CHMP?

Na podstawie analizy obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej w Komitecie CHMP uznal, ze
korzysci ze stosowania systemu Fentrix przewyzszaja ryzyko jego stosowania i zalecil dopuszczenie
go do obrotu we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

W dniu 6 pazdziernika 2009 r. Komisja Europejska wydata stosowna decyzje.

Sprawozdawca: dr Karl Broich (Niemcy)
Wspolsprawozdawca: dr Concha Prieto Yerro (Hiszpania)
Data rozpoczgcia procedury arbitra: 29 maja 2009 r.

Data przyjgcia opinii: 25 czerwca 2009 r.
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