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V SULADE S POSTUPOM ODPORUCANYM V CLANKU 29 ODS. 4! PRE
Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS a stvisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov (INN): fentanyl

ZAKLADNE INFORMACIE

Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS a stuvisiace nazvy je opioidné analgetikum, ktoré¢ sa indikuje na
zavaznu chronick bolest’, ktord sa da primerane lie¢it’ len opioidnymi analgetikami.

Spolo¢nost’ Ratiopharm GmbH na zaklade povolenia na uvedenie lieku na trh, ktoré vydalo Nemecko dia
4. aprila 2006, predlozila ziadosti o vzajomné uznavanie Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS a
suvisiacich ndzvov, transdermalnej néplasti. Postup vzdjomného uznavania sa zacal dia 6. jula 2006.
Referencnym clenskym Statom bolo Nemecko a zucastnenymi ¢lenskymi Statmi boli Francuzsko, Holandsko,
Rakusko, Spojené kralovstvo a Spanielsko. Tieto ¢lenské §taty nedospeli k dohode v ramci postupu
vzajomného uznavania povolenia na uvedenie lieku na trh, ktoré vydal referencny Clensky Stat. Nemecko
oznamilo agentire EMEA dévody nezhody 20. decembra 2006.

V informaciach o lieku sa zistili vyrazné rozdiely v suvislosti s navrhnutou indikaciou, davkovanim,
kontraindikaciami a preukazanim bioekvivalencie, Co predstavovalo zavaznu obavu o verejné zdravie. Tyka
sa to roz$irenia indikacie na pacientov bez karcinomu, vyberu konverznych tabuliek, ¢i ma byt v informacii
o lieku zahrnutd kontraindikacia v pripade dojCenia, a interakcii s Ciastoénymi agonistami opioidov, ako
aj Stadii, ktoré mali dokazat’ bioekvivalenciu s referenénym liekom.

Arbitrazne konanie sa zacalo 24. januara 2007 prijatim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Dr. Karl Broich
a spolupracujiicim spravodajcom Dr. Eric Abadie. Drzitel' povolenia na uvedenie liecku na trh poskytol
pisomné vysvetlenia 13. aprila 2007.

Vybor CHMP zastaval na svojom zasadnuti v jali 2007 na zéklade celkovych poskytnutych udajov a
odbornej rozpravy v ramci vyboru stanovisko, ze pomer prinosu/rizika pre Fentanyl-ratiopharm
25/50/75/100 pg/h TTS a suvisiace nazvy je priaznivy, Ze namietky vznesené Franctizskom by nemali branit
udeleniu povolenia na uvedenie lieku na trh a Ze stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na
obale a pisomna informacia pre pouzivatel'ov referen¢ného ¢lenského $tatu sa maji upravit. Po vzajomnej
dohode bolo 19. jula 2007 prijaté pozitivne stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery s uvedené v prilohe II spolu so
suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Konec¢né stanovisko bolo 23. oktdébra 2007 prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

! Clanok 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni.
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