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Vprasanja in odgovori v zvezi z napotitvijo za
Fentrix in z njim povezana imena
25, 50, 70 in 100 mikrogramov/uro fentanil transdermalni obliz

Evropska agencija za zdravila (EMEA) je po nesoglasju med drzavami ¢lanicami Evropske unije glede
odobritve zdravila Fentrix transdermalni obliz zakljucila arbitrazni postopek. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da koristi zdravila Fentrix odtehtajo z
njim povezana tveganja in da se dovoljenje za promet z zdravilom lahko odobri v Nem¢iji in
naslednjih drzavah ¢lanicah Evropske unije: Avstriji, Belgiji, Italiji, na Nizozemskem, Portugalskem,
v Sloveniji in Spaniji.

Pregled je bil izveden v skladu z napotitvenim postopkom' iz &lena 29.

Kaj je zdravilo Fentrix?

Zdravilo Fentrix je transdermalni obliz (ki dovaja zdravilo skozi kozo), ki vsebuje zdravilno
ucinkovino fentanil. Uporablja se za zdravljenje hudih, dolgotrajnih (kroni¢nih) bolecin, ki se jih da
ustrezno zdraviti z zdravili proti bole¢inam z opioidi (zdravili, ki so povezana z morfinom).
Zdravilna u¢inkovina v zdravilu Fentrix, fentanil, je opioid, ki deluje na receptorje v mozganih in
hrbtenjaci in tako preprecuje bolecino.

Zdravilo Fentrix je ,,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da je podobno ,referenénemu zdravilu®, ki je Ze
odobreno v Evropski uniji (EU), in sicer zdravilu Durogesic.

Zakaj je bilo zdravilo Fentrix pregledano?

Druzba Helm Pharmaceutical GmbH je Nemciji predlozila zdravilo Fentrix transdermalni obliz v
decentralizirani postopek. To je postopek, pri katerem ena drzava ¢lanica (,,referencna drzava ¢lanica®,
v tem primeru Nemcija) oceni zdravilo glede tega, ali se zanj lahko odobri dovoljenje za promet, ki bo
veljavno v tej drzavi in drugih drzavah Clanicah (,,zadevnih drzavah ¢lanicah, v tem primeru v
Avstriji, Belgiji, Italiji, na Nizozemskem, Portugalskem, v Sloveniji in Spaniji).

Ker pa omenjene drzave ¢lanice niso dosegle soglasja, je Spanski regulatorni organ dne 4. maja 2009
zadevo napotil na CHMP v arbitrazo.

Razlogi za napotitev so bili:
e za zdravilo Fentrix lokalna primernost za koZo, primerljiva z referen¢nim zdravilom
Durogesic ni bila dokazana;
e neklini¢no lokalno drazenje in stopnja obcutljivosti koze na Fentrix nista bila raziskana v
skladu s trenutnimi smernicami CHMP.

! Clen 29 Direktive 2001/83/ES, kakor je bila spremenjena, napotitev na podlagi moZnega resnega tveganja za
javno zdravije.
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Do kaks$nih zakljuckov je prisel CHMP?

CHMP je glede na oceno trenutno razpolozljivih podatkov in znanstveno razpravo znotraj odbora
sklenil, da koristi zdravila Fentrix odtehtajo z njim povezana tveganja in da bi zato dovoljenje za
promet moralo biti odobreno v vseh zadevnih drzavah ¢lanicah.

Evropska komisija je odlocbo izdala dne 6. oktobra 2009.
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