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Otazky a odpovede tykajuce sa sporného konania pre
Fentrix a suvisiace nazvy
25,50, 70 a 100 mikrogramov/hodinu fentanylova transdermalna naplast’

Eurdpska agentira pre licky (EMEA) ukon¢ila arbitrazne konanie, ktoré nasledovalo po nesthlase
medzi Clenskymi $tatmi Eurépskej tnie (EU), ktoré sa tykalo povolenia lieku Fentrix transdermalne;j
naplaste a stvisiace nazvy. Vybor agentlry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru,
ze prinos lieku Fentrix je vacsi neZ jeho rizika a povolenie na uvedenie lieku na trh moze byt’ vydané
v Nemecku a v nasledujicich krajinach EU, Rakusku, Belgicku, Taliansku, Holandsku, Portugalsku,
Slovinsku a Spanielsku.

Preskimanie sa uskutoénilo v stilade s postupom odporaéanym v ¢lanku 29'.

Co je liek Fentrix?

Liek Fentrix je transdermalna naplast’ (prostriedok uvoltujuci liek v kozi), ktory obsahuje uc¢inna
latku fentanyl. PouZiva sa na liecbu zavaznej dlhodobej (chronickej) bolesti, ktora sa méze adekvatne
lie¢it’ len dpiovym liekom utiSujucim bolest’ (lieky, ktoré stivisia s morfinom).

Uginna latka lieku Fentrix, fentanyl je 6pium, ktory Géinkuje v receptoroch v mozgu a mieche tym, Ze
brani v bolesti.

Liek Fentrix je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Fentrix je podobny porovnavaciemu lieku,
ktory uz je v Eurépskej tnii (EU) povoleny pod nazvom Durogesic.

Preco bol liek Fentrix preskimany?

Spolo¢nost’ Helm Pharmaceuticals GmbH podala v Nemecku liek Fentrix transdermalnu naplast’ na
schvalenie. To je postup, kde jeden Clensky stat (referencny clensky $tat, v tomto pripade Nemecko)
prehodnoti liek s ciel'om udelit’ povolenie na uvedenie lieku na trh, ktoré bude platné v tejto krajine
ako aj v inych ¢lenskych Statoch (tzv. dotknuté ¢lenské §taty, v tomto pripade Rakusko, Belgicko,
Taliansko, Holandsko, Portugalsko, Slovinsko a Spanielsko).

Nakol’ko ¢lenské §taty neboli schopné dosiahnut’ dohodu a Spanielsky regulacny organ pre lieky
dna 4. maja 2009 navrhol vyboru CHMP postupit’ zalezitost’ na arbitraz.

Sporné konanie sa uskutoc¢nilo z tychto dovodov:
e liek Fentrix nepreukazal lokalnu znasanlivost’ koze porovnatel'na s porovnavacim lickom
Durogesic,
o neklinické lokalne drazdenie a miera, do akej bola koza citliva na liek Fentrix, sa neskumali
v stlade so su¢asnymi pokynmi vyboru CHMP.

" Clanok 29 smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich zmien a doplneni, konanie z dévodu potencilneho
zévazného rizika pre verejné zdravie.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor agentlry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) na zaklade hodnotenia momentalne
dostupnych udajov a vedeckej diskusie dospel k zaveru, ze prinos lieku Fentrix je va¢si nez jeho rizika
a preto by sa povolenie na uvedenie lieku na trh malo vydat’ vo vSetkych dotknutych ¢lenskych Statoch.

Diia 6. oktébra 2009 Eurdpska komisia vydala rozhodnutie.
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