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YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 29.4 () FOR
Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 ug/h TTS med synonymer

Internationellt generiskt namn (INN): fentanyl

BAKGRUNDSINFORMATION

Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pug/h TTS med synonymer, &r ett opiumbaserat smértstillande medel som
& indikerat vid svar kronisk smérta dar endast opioider erbjuder tillracklig analgetisk effekt.

Ratiopharm GmbH har l&mnat in ansokningar for Omsesidigt erkdnnande av Fentanyl-ratiopharm
25/50/75/100 pg/h TTS med synonymer, depotplaster pa grundval av det godkénnande for forsaljning som
Tyskland beviljade den 4 april 2006. Forfarandet for Omsesidigt erkdnnande inleddes den 6 juli 2006.
Tyskland var referensmedlemsstat och de berdrda mediemsstaterna var Osterrike, Frankrike, Nederlanderna,
Spanien och Forenade kungariket. Dessa medlemsstater kunde inte komma fram till en 6verenskommelse om
ett dmsesidigt erkdnnande av det godkdnnande for forsdljning som beviljats av referensmedlemsstaten.
Tyskland hanskét skdlen for oenighet till EMEA den 20 december 2006.

Betydande skillnader har identifierats vad géller den foresagna indikationen, doseringen och
kontraindikationer i produktinformationen och pavisandet av bioekvivalens och detta ansdgs vara ett
alvarligt folkhdsoproblem. Detta syftar pa utvidgningen av indikationen till icke cancerpatienter, valet av
omrakningstabeller, huruvida kontraindikationer for amning och Omsesidig inverkan med partiella
opiatagonister bor lamnas i produktinformationen och vilka studier som krévs for att pavisa bioekvivalens
med referensl 8kemedl et.

Skiljedomsforfarandet startade den 24 januari 2007 med att en lista med frégor antogs. Rapportor var
Dr Karl Broich och medrapportor var Dr Eric Abadie. Innehavaren av godkannandet for forsajning inkom
med skriftliga forklaringar den 13 april 2007.

Vid sitt sammantrade i juli 2007 ansdg CHMP, mot bakgrund av de data som lamnats in och den
vetenskapliga diskussionen inom kommittén, att forhallandet mellan fordelar och risker var till fordel for
Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 pg/h TTS med synonymer, att de invandningar som framforts av
Frankrike inte borde férhindra att ett godkannande fér forsaljning beviljades och att referensmedlemsstatens
produktresumé, méarkning och bipacksedel borde é&ndras. Ett positivt yttrande antogs enhdligt
den 19 juli 2007.

Forteckningen 6ver berérda produktnamn finns i bilagal. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilagall
tillsammans med produktresumén i bilagalll.

Europei ska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 23 oktober 2007.

! Artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse.
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