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STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODLA CLANKU 29 ODS. 4' PRE
Rapinyl a suvisiace nazvy
Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): fentanylcitrat
ZAKLADNE INFORMACIE

Rapinyl a suvisiace nazvy, 50 pug, 100 pug, 200 pg, 300 pg, 400 pg, 600 pg, 800 ug, sublingvalne tablety,
je urceny na liecbu prelomovej bolesti u dospelych pacientov uzivajucich liecbu opioidmi pre chronicka
nadorovu bolest’.

Spolocnost’ ProStrakan Ltd predlozila ziadosti pre liek Rapinyl a suvisiace nazvy, 50 pug, 100 pg, 200 ug,
300 ug, 400 ug, 600 ng, 800 pg, sublingualne tablety. Decentralizovany postup, SE/H/575/07/DC, sa zacal
1. septembra 2006.

Referenénym ¢lenskym $tatom bolo Svédsko a prislusnymi ¢lenskymi $tatmi boli Rakusko, Belgicko,
Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Nemecko, Grécko, Mad’arsko, Island,
frsko, Taliansko, Loty3sko, Litva, Luxembursko, Nérsko, Pol'sko, Portugalsko, Slovenska republika,
Slovinsko, Spanielsko a Vel'ka Britania.

Tieto ¢lenské $taty nedospeli k dohode a Svédsko postapilo agentire EMEA dévody rozdielnych nazorov
27. septembra 2007.

Vyznamny rozdiel bol zisteny, pokial’ ide o potrebu d’al§ich udajov o klinickej G¢innosti a bezpe¢nosti na
hodnotenie prinosu/rizika a o nedostatok PK tidajov za obvyklych podmienok pouZzivania lieku. Tyka sa
premost’ujucej stratégie ziadatel'a a bol povazovany za vazne riziko pre verejné zdravie.

Arbitrazne konanie sa zaCalo 18. oktobra 2007 prijatim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Dr Tomas
Salmonson (SE) a spolupracujucim spravodajcom bol Dr Pierre Demolis (FR). Ziadatel’ predlozil pisomné
vysvetlenia 7. aprila 2008.

Vybor CHMP na zasadnuti v juni 2008 vzhl'adom na vSetky predlozené tidaje a vedeckt rozpravu v rdmci
vyboru zastaval stanovisko, ze pomer prinos/riziko je priaznivy pre lick Rapinyl a suvisiace nazvy, ze
namietky, ktoré vyslovilo Nemecko, Francuzsko, Norsko a Velka Britania by nemali zabranit’ udeleniu
povolenia na uvedenie na trh a ze sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie licku a pisomna
informacia pre uzivatel'ov referenéného ¢lenského $tatu by sa mali upravit’. Kladné stanovisko bolo prijaté
vacsinou 26. juna 2008.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v Prilohe 1. Vedecké zavery st uvedené v Prilohe II spolu
so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v Prilohe III.

Toto zaverecné stanovisko sa diia 11. septembra 2008 zmenilo na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

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