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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITiI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4!

Activelle a pripravky souvisejicich nazvi

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Estradiol a norethisteron acetat

PODKLADOVE INFORMACE

Activelle a pripravky souvisejicich nazvu, estradiol 0,5 mg a norethisteron acetat 0,1 mg potahované tablety,
je kontinualni kombinovana hormonalni substitu¢ni 1é¢ba (HRT) piiznakt estrogenové deficience u Zen po
vice nez jednom roce po menopauze.

Spole¢nost Novo Nordisk A/S podala zadosti o vzajemné uznani ptipravku Activelle a ptipravki
souvisejicich nazvt estradiol 0,5 mg a norethisteron acetat 0,1 mg potahované tablety na zdklad¢ rozhodnuti
o registraci vydaného Svédskem dne 3. srpna 2007. Postup vzajemného uznavani byl zahdjen dne

20. zaFi 2007. Referen¢nim &lenskym statem bylo Svédsko a dotéenymi ¢lenskymi staty byly Rakousko,
Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Némecko, Dansko, Estonsko, Spanélsko, Finsko, Francie, Mad’arsko,
Irsko, Island, Italie, Litva, Lucembursko, LotyS$sko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovinsko, Slovenska republika a Spojené kralovstvi. Tyto ¢lenské staty se nedokazaly shodnout ve véci
vzajemného uznani rozhodnuti o registraci, které bylo ud&leno referen¢nim &lenskym statem. Svédsko
predlozilo diivody neshody agentute EMEA dne 3. bifezna 2008.

Byl zjistén vyznamny rozdil v oblasti klinické bezpecnosti. Tento rozdil se tyka endometrialni bezpeénosti
pripravku Activelle 0,5 mg/0,1 mg, ktera nebyla dostatecné prokézana v souladu s pokyny vyboru CHMP
pro ptipravky HRT (EMEA/CHMP/021/97 rev 1). Tato skutecnost byla vyhodnocena jako zavazny problém
z hlediska vetejného zdravi.

Arbitrazni fizeni bylo zahdjeno dne 19. bfezna 2008 piijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl Dr. Pierre
Demolis (Francie) a spoluzpravodajem byl Dr. Ingemar Persson (Svédsko). Drzitel rozhodnuti o registraci
predlozil pisemna vysvétleni dne 5. kvétna 2008.

Vybor CHMP na svém zasedani v cervnu 2008 vyjadfil na zéklad¢ vSech predloZenych udaji a védecké
diskuse v ramci vyboru stanovisko, ze pomér pfinosi a rizik pfipravku Activelle a ptipravkn souvisejicich
nazvu je priznivy, Ze namitky vznesené Francii a Némeckem by nemély zabranit udéleni rozhodnuti

o registraci a Ze souhrn Udaja o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalova informace by mély byt upraveny.
Dne 26. ¢ervna 2008 bylo vétsinou hlasti pfijato kladné stanovisko.

Seznam dotCenych nazvl ptipravki je uveden v ptiloze I, védecké zavéry v ptiloze II a souhrn udajti o
ptipravku v ptiloze IIL

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 11. zati 2008.

"C1. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES v platném zn&ni.
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