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YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 29.4 () FOR
Rapinyl med synonymer
Internationel It generiskt namn (INN): fentanylcitrat

BAKGRUNDSINFORMATION

Rapinyl med synonymer, 50 ug, 100 pg, 200 ug, 300 pg, 400 ug, 600 g, 800 ug, sublinguala tabl etter &
indicerat for behandling av genombrottssmérta hos vuxna patienter som behandlas med opioider mot
l&ngvarig cancersmérta.

ProStrakan Ltd lamnade in ansokningar for Rapinyl med synonymer, 50 ug, 100 ug, 200 ug, 300 ug,
400 pg, 600 ug, 800 ug, sublinguala tabletter. Det decentraliserade forfarandet, SE/H/575/07/DC, inleddes
den 1 september 2006.

Sverige var referensmedlemsstat och berdrda medlemsstater var Belgien, Cypern, Danmark, Estland,
Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Norge, Polen, Portugal,
Storbritannien, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Slovakien, Slovenien, Spanien och Osterrike.

Dessa medlemsstater kunde inte na enighet och Sverige hanskot arendet till EMEA den 27 september 2007
med angivande av motiven for de skiljaktiga standpunkterna.

Signifikant skillnad har pavisats med avseende pa behovet av ytterligare data om klinisk effekt och
sakerhet for utvarderingen av fordelar i forhallande till risker samt p& avsaknaden av farmakokinetiska data
under normala anvandningsforhdllanden for |akemedlet. Detta hanfor sig till den sokandes
dverbryggningsstrategi och ansags vara en allvarlig risk for manniskors halsa.

Skiljedomsforfarandet inleddes den 18 oktober 2007 med antagande av en lista med frégor. Dr Tomas
Salmonson (SE) var rapportor och dr Pierre Demolis (FR) var medrapportér. Den sékande tillhandahdll
skriftligaforklaringar den 7 april 2008.

| ljuset av ala uppgifter som lamnats in och av den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag
CHMP vid sitt méte i juni 2008 att fordelarna med Rapinyl med synonymer &r stérre an riskerna, att de
invandningar som hade rests av Frankrike, Norge, Storbritannien och Tyskland inte skulle forhindra ett
beviljande av godkénnande for forsajning samt att referensmedlemsstatens produktresumé, mérkning och
bipacksedel skulle andras. Ett positivt yttrande antogs den 26 juni 2008.

Listan 6ver berdrda produktnamn finnsi bilagal. De vetenskapliga slutsatsernafinnsi bilagall och
produktresumén i bilagallll.

Europeiska kommissionen omvandlade det dlutliga yttrandet till ett beslut den 11 september 2008.

(%) Artikel 29.4 i direktiv 200L/83/EG i dess senaste lydelse.
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