Wc European Medicines Agency

Evaluation of Medicines for Human Use

Londres, 12 de Setembro de 2008
EMEA/CHM P/495852/2008

COMITE DOSMEDICAMENTOS PARA USO HUMANO
(CHMP)
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Rapinyl e denominacdes associadas
Denominagdo Comum Internacional (DCI): citrato de fentanilo

INFORMACAO GERAL

O Rapiny! e denominagdes associadas, 50 ug, 100 ug, 200 ug, 300 ug, 400 ug, 600 ug, 800 ug,
comprimidos sublinguais, estaindicado para a gestéo da dor disruptiva em doentes adultos que estgjam a
utilizar opioides para controlar a dor cronica oncol dgica.

A ProStrakan Ltd apresentou um pedido para o Rapinyl e denominagdes associadas, 50 ug, 100 g, 200 ug,
300 g, 400 ug, 600 g, 800 ug, comprimidos sublinguais. O Procedimento Descentralizado,
SE/H/575/07/DC, teveinicio em 1 de Setembro de 2006.

O Estado-Membro de referénciafoi a Suécia e os Estados-M embros envolvidos foram a Austria, Bégica,
Chipre, Republica Checa, Dinamarca, Esténia, Finlandia, Franca, Alemanha, Grécia, Hungria, Islandia,
Irlanda, Itdlia, Letonia, Litudnia, Luxemburgo, Noruega, Poldnia, Portugal, Edovaquia, Eslovénia, Espanha
e Reino Unido.

Estes Estados-Membros ndo conseguiram chegar a acordo e, em 27 de Setembro de 2007, a Suécia
apresentou os motivos da divergénciaa EMEA.

Foi identificada uma diferenca significativa no que respeita a necessidade de dados adicionais sobre a
eficacia clinica e a seguranca para a avaliacdo do perfil de beneficio/risco, bem como ainsuficiénciade
dados farmacocinéticos em condigdes normais de utilizagdo do medicamento. Esta esta relacionada com a
estratégia de estabel ecimento de pontes do Requerente e foi considerada como constituindo um problema
grave de salde publica.

O procedimento de arbitragem teve inicio em 18 de Outubro de 2007, com a adop¢do de uma listade
perguntas. O Relator foi o Dr. Tomas Salmonson (SE) e o Co-Relator o Dr. Pierre Demolis (FR). O
Requerente apresentou esclarecimentos por escrito em 7 de Abril de 2008.

Durante areunido de Junho de 2008, 0o CHMP, aluz do conjunto de dados apresentados e da discussdo cientifica
em sede do Comité, considerou que o perfil de beneficio/risco do medicamento Rapinyl e denominactes
associadas é favoravel, que as objecgdes |evantadas pela Alemanha, Franga, Noruega e pelo Reino Unido ndo
devem congtituir impedimento para a concessdo de uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e que o0 Resumo
das Caracterigticas do Medicamento, a Rotulagem e o Folheto Informativo do Estado-Membro de referéncia
devem ser dterados. Foi adoptado um parecer positivo, por consenso, em 26 de Junho de 2008.

A lista das denominagdes do medicamento abrangidas estaincluidano Anexo I. As conclusdes cientificas
encontram-se no Anexo Il e 0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento no Anexo 1.

O parecer definitivo foi convertido em Decisdo pela Comisséo Europeia em 11 de Setembro de 2008.

1 N.° 4 do artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, com a (ltima redacczo que lhe foi dada.
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