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PARECER ELABORADO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA EM CONFORMIDADE COM
ON.°4DO ARTIGO 29.°* RELATIVAMENTE A Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 ug/lh TTSe
denominaces associadas

Denominagdo Comum Internacional (DCI): fentanilo

INFORMACAO GERAL

O Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS e denominagdes associadas é um analgésico opiéaceo indicado
no tratamento da dor crénica grave que sd possa ser gerida adequadamente com anal gési cos opi &ceos.

A Ratiopharm GmbH apresentou pedidos de reconhecimento mutuo do Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100
pg/h TTS e designacdes associadas, adesivo transdérmico, com base na Autorizacdo de Introducdo no
Mercado concedida pela Alemanha em 4 de Abril de 2006. O Procedimento de Reconhecimento MUtuo teve
inicio em 6 de Julho de 2006. O Estado-Membro de Referéncia foi a Alemanha e os Estados-Membros
envolvidos foram a Austria, a Franca, os Paises Baixos, a Espanha e o Reino Unido. Estes Estados-Membros
ndo chegaram a acordo sobre 0 Reconhecimento MUtuo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado concedida
pelo Estado-Membro de Referéncia. Em 20 de Dezembro de 2006, a Alemanha apresentou os motivos da
divergénciaa EMEA.

Foi identificada uma divergéncia significativa relativamente a proposta de indicacdo, posologia e
contra-indicacBes nainformacdo sobre o produto e a demonstracdo de bioequivaléncia, o que foi considerado
um problema sério em termos de salde publica. As discordancias referem-se a extensdo da indicacéo a
doentes ndo cancerosos, a escolha das tabelas de conversdo, a questdo de se a contra-indicacdo de
amamentacado e as interacces com agonistas opidides parciais devem ser fornecidas na informacéo sobre o
produto, bem como aos estudos necessarios para demonstrar a bioequivaléncia com o medicamento de
referéncia

O procedimento de arbitragem teve inicio em 24 de Janeiro de 2007, com a adopgdo de uma lista de
perguntas. O Relator foi o Dr. Karl Broich e o Co-relator foi o Dr. Eric Abadie. O titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado prestou esclarecimentos por escrito em 13 de Abril de 2007.

Durante a reunido de Julho de 2007, o CHMP, a luz do conjunto de dados apresentados e da discussao
cientifica em sede do Comité, considerou que o perfil de beneficio/risco do medicamento Fentanyl-
ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS e designacfes associadas € favoravel, que as objeccdes levantadas pela
Franca ndo devem constituir impedimento para a concessdo de uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado,
e que 0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento, o Rétulo e o Folheto Informativo do Estado-Membro
de Referéncia devem ser alterados. Foi adoptado um parecer positivo, por consenso, em 19 de Julho de 2007.

A lista das denominacdes do medicamento abrangidas é fornecida no Anexo |. As conclusdes cientificas
constam do Anexo Il e o Resumo das Caracteristicas do Medicamento do Anexo Il1.

1 N.° 4 do artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, na tltima redaccéo que |he foi dada.
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O parecer definitivo foi convertido em Deciséo da Comisséo Europeia em 23 de Outubro de 2007.
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