Priloha |

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre fentanyl (transdermalne
naplasti, injek¢ény roztok — liek schvaleny iba na vnutrostatnej Grovni) su vedecké zavery nasledovné:

Zavislost’ a navyk su dolezitymi rizikami fentanylu (transdermalne naplasti — liek schvaleny iba na
vnutro§tatnej Grovni) a nad’alej vyvolavaju obavy v EU/EHP. Miera hlaseni sa v si¢asnom obdobi
PSUSA neznizila, vo v§eobecnosti zostala stabilna za poslednych 5 rokov (od 1. maja 2019 do 30.
aprila 2024). Z literatiry vyplyva, Ze viaceré publikované §tadie potvrdzuju rastiice pouZzivanie liekov
s obsahom opioidov v EU/EHP, hoci trendy sa mozu v jednotlivych ¢lenskych tatoch 1igit’ (napr.
Kalkman et al. 2019, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021). Existuju signaly o problematickom
chronickom uZivani a/alebo uZivani vysokych davok opioidov v EU (napr. Ellerbroek et al. 2024,
Schrader et al. 2024, Vincent et al. 2024). V nedavnej prierezovej $tadii v Holandsku (hapr. Jansen-
Groot Koerkamp et al. 2024) medzi v§eobecnymi lekarmi a komunitnymi lekarnikmi sa va¢8ina
respondentov zhodla na tom, ze pri liecbe chronickej nemalignej bolesti sa pouziva prili§ vel'a
opioidov a Ze existuju obavy z navykového potencialu opioidov. Existuju aj dokazy, ktoré naznacuju,
7e v niektorych krajinach EU/EHP dochadza k narastu pripadov poskodenia v savislosti s opioidmi
(napr. di Gaudio et al. 2021, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021).

Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku obsahujuce fentanyl (transdermalne naplasti —
liek schvaleny iba na vnutro$tatnej Grovni) sa maju zodpovedajiicim spdsobom zmenit’.

Ziadne zmeny informacii o lieku tykajice sa injekéného roztoku fentanylu sa nepovazuju za
opodstatnené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odporacanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a S odévodnenim odporucania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre pre fentanyl (transdermalne naplasti, injekény roztok — iba liek
schvéleny na vnutrostatnej urovni) je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich fentanyl (transdermélne naplasti, injekény roztok — iba liek schvaleny na vnutrostatne;j
urovni) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.
CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€tarknuty)

Pisomna informéacia pre pouZivatela

2. Cast’

Priamo pod medzititulok ,,Zavislost’ a navyk* sa ma doplnit’ toto upozornenie v ramceku:

Zavislost a navvk

Tento liek obsahuje fentanyl, ¢o je opioid. MoZe sposobit’ zavislost’ a/alebo navyk.

Opakované pouzivanie <ndzov lieku> moze tiez viest' k zavislosti, zneuzivaniu a ndvyku, ¢o méze mat
za nasledok predavkovanie ohrozujuce Zivot.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

(predloZenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh december 2024
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 26/01/2025

prislusnym vnutro$tatnym orgénom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 27/03/2025




