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Fragor och svar om det hanskjutna arendet som avser
Fentrix med synonymer
25, 50, 70 och 100 mikrogram/timme fentanyl depotplaster

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA) har avslutat ett skiljedomsforfarande efter
meningsskiljaktigheter mellan medlemsstater i Europeiska unionen avseende godkannandet av
lakemedlet Fentrix depotplaster med synonymer. Lakemedelsmyndighetens kommitté for
humanléakemedel (CHMP) har dragit slutsatsen att fordelarna med Fentrix overvager riskerna och att
godkannande for forsaljning kan beviljas savél i Tyskland som i foljande medlemsstater i Europeiska
unionen: Belgien, Italien, Nederldnderna, Portugal, Slovenien, Spanien och Osterrike.

Granskningen genomférdes i enlighet med ett hanskjutande enligt artikel 29 ().

Vad ar Fentrix?

Fentrix &r ett depotplaster (plaster som avger lakemedlet genom huden) som innehaller den aktiva
substansen fentanyl. Lakemedlet anvands for att behandla langvarig (kronisk) svar smarta som endast
pa ett lampligt satt kan behandlas med smartstillande medel baserade pa opioider (lakemedel som &r
beslédktade med morfin).

Den aktiva substansen i Fentrix, fentanyl, &r en opioid som verkar pa receptorer i hjarnan och
ryggmargen for att lindra smarta.

Fentrix &r ett generiskt l&kemedel. Detta innebdr att Fentrix liknar ett referenslakemedel som redan &r
godként inom Europeiska unionen (EU). Referenslakemedlet ar Durogesic.

Varfor har Fentrix granskats?

Helm Pharmaceuticals GmbH lamnade in Fentrix depotplaster till Tyskland for ett decentraliserat
forfarande. Detta ar ett forfarande da en medlemsstat ("referensmedlemsstaten”, i detta fall Tyskland)
utvarderar ett lakemedel med avsikt att bevilja ett godkannande for forséljning som kommer att gélla
saval i detta land som i andra medlemsstater ("berdrda medlemsstater”, i detta fall Belgien, Italien,
Nederlanderna, Portugal, Slovenien, Spanien och Osterrike).

Medlemsstaterna kunde dock inte komma fram till en 6verenskommelse och den spanska
lakemedelsmyndigheten hanskot fragan till CHMP for skiljedom den 4 maj 2009.

Skdlen till hanskjutandet var féljande:
e Fentrix visade inte en jamforbar lokal hudtolerans med referensldkemedlet.
o Den icke-kliniska lokala irritationen och hur ké&nslig huden var for Fentrix undersoktes inte i
enlighet med CHMP:s riktlinjer.

(%) Artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste lydelse, hanskjutande p& grund av potentiell allvarlig
folkhélsorisk.
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Vad har CHMP kommit fram till?

Baserat pa utvarderingen av aktuella tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen inom

kommittén fann CHMP att fordelarna med Fentrix ar storre an riskerna och att Fentrix darfor ska
godkannas for forsaljning i samtliga berérda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 6 oktober 20009.

Rapportor:
Medrapportor(er):

Startdatum for
hanskjutningsforfarandet
Datum for yttrande:

Dr Karl Broich (Tyskland)
Dr Concha Prieto Yerro (Spanien)
29 maj 2009

25 juni 2009

Sida 2/2



	Vad är Fentrix?
	Varför har Fentrix granskats?
	Vad har CHMP kommit fram till?

