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Rapinyl si denumirile asociate
Denumire comuna internationala (DCI): fentanil citrat

INFORMATII DE BAZA

Rapinyl si denumirile asociate, comprimate sublinguale de 50 pug, 100 pg, 200 ug, 300 ug, 400 pug, 600 ug,
800 pg, este indicat pentru gestionarea durerii episodice intense la pacientii adulti sub tratament opioid
cronic pentru durerea cronica din boala canceroasa.

ProStrakan Ltd a inaintat solicitarile pentru Rapinyl si denumirile asociate, comprimate sublinguale de
50 ug, 100 ng, 200 pg, 300 ug, 400 pg, 600 pg, 800 ng. Procedura descentralizatda SE/H/575/07/DC a fost
initiata la 1 septembrie 2006.

Statul membru de referintd a fost Suedia, iar statele membre interesate au fost Austria, Belgia, Cipru,
Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Islanda, Irlanda, Italia,
Letonia, Lituania, Luxemburg, Norvegia, Polonia, Portugalia, Republica Slovaca, Slovenia, Spania si
Regatul Unit.

Statele membre nu au putut ajunge la un acord, iar Suedia a transmis motivele de dezacord catre EMEA la
27 septembrie 2007.

Au fost identificate diferente semnificative referitoare la necesarul de studii clinice suplimentare de
eficacitate si siguranta la administrare pentru evaluarea raportului beneficiu/risc si lipsa datelor
farmacocinetice in conditii normale de administrare a produsului. Acestea se referd la strategiile de corelare
ale solicitantului si au fost considerate o problema de sanatate publica de interes major.

Procedura de arbitraj a fost initiata la 18 octombrie 2007 prin adoptarea unei liste de intrebéri. Raportor a
fost Dr. Tomas Salmonson (SE) iar co-raportor a fost Dr. Pierre Demolis (FR). Solicitantul a furnizat
explicatii scrise la 7 aprilie 2008.

In timpul reuniunii din iunie 2008, CHMP, prin prisma tuturor datelor inaintate si a discutiilor stiintifice din
comisie, a concluzionat ca raportul beneficiu/risc este favorabil pentru Rapinyl si denumirile asociate, ca
obiectiile Tnaintate de Germania, Franta, Norvegia si Regatul Unit nu trebuie sa impiedice acordarea
autorizatiei de introducere pe piata si ca rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul din
statul membru de referinta trebuie modificate. Un aviz pozitiv a fost adoptat prin consens la 26 iunie 2008.

Lista denumirilor produselor in cauza este furnizatd in Anexa I. Concluziile stiintifice sunt furnizate in
Anexa II, impreund cu rezumatul caracteristicilor produsului in Anexa III.

Avizul final a fost transformat in decizie de catre Comisia Europeana la 11 septembrie 2008.

! Articolul 29 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE, cu modificarile ulterioare.
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