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ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΓΙΑ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΧΡΗΣΗ (CHMP) 
 

ΓΝΩΜΗ ΣΕ ΣΥΝΕΧΕΙΑ ΤΗΣ ΠΑΡΑΠΕΜΠΤΙΚΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 5 
ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 111 

για το Yasminelle και τις συναφείς ονοµασίες(βλ. Παράρτηµα Ι) 
 

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): ∆ροσπιρενόνη + Αιθινυλεστραδιόλη 

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

Το Yasminelle και συναφείς ονοµασίες, είναι συνδυασµένο αντισυλληπτικό χάπι χορηγούµενο από το στόµα 
που περιέχει 0,02 mg αιθινυλεστραδιόλης και 3 mg δροσπιρενόνης. 
 
Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υπέβαλε αίτηση τροποποίησης των αδειών κυκλοφορίας στο πλαίσιο της 
διαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης για το ανωτέρω αναφερόµενο φαρµακευτικό προϊόν, βάσει του 
άρθρου 5 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1084/2003 της Επιτροπής. Η διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης 
ξεκίνησε στις 18 Ιουνίου 2007. Το κράτος µέλος αναφοράς είναι οι Κάτω Χώρες και τα ενδιαφερόµενα 
κράτη µέλη είναι τα εξής: Αυστρία, Βέλγιο, Κύπρος, Τσεχική ∆ηµοκρατία, ∆ανία, Εσθονία, Φινλανδία, 
Γαλλία, Γερµανία, Ελλάδα,  Ουγγαρία, Ισλανδία, Ιρλανδία, Ιταλία, Λεττονία, Λιθουανία, Λουξεµβούργο, 
Μάλτα, Νορβηγία, Πολωνία, Πορτογαλία, Σλοβακία, Σλοβενία, Ισπανία Σουηδία και Ηνωµένο Βασίλειο.  
Τα εν λόγω κράτη µέλη δεν κατόρθωσαν να επιτύχουν συµφωνία σχετικά µε την τροποποίηση των αδειών 
κυκλοφορίας εντός της προθεσµίας που καθορίζεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 1084/2003της Επιτροπής. Η Ουγγαρία παρέπεµψε τους λόγους της διαφωνίας στον ΕΜΕΑ στις 12 
Οκτωβρίου 2007. 
 
Η προτεινόµενη ιδέα συσκευασίας, ο αποκαλούµενος «φάκελος» σύµφωνα µε την οποία το προϊόν και το 
φύλλο οδηγιών χρήσης τυλίγονται µε  διαφανή σελλοφάνη, αποτέλεσε θέµα ανησυχίας µείζονος σηµασίας 
για τη δηµόσια υγεία. Το τύλιγµα µε σελλοφάνη δεν θα µπορούσε να γίνει αποδεκτό ως εξωτερική 
συσκευασία λόγω του κινδύνου που προκύπτει από το ότι κατά τη διάρκεια της χρήσης το προϊόν (φάκελος) 
αποµακρύνεται από το φύλλο οδηγιών χρήσης.  Επιπλέον, δεν θα ήταν δυνατή η ανάγνωση του κειµένου 
Braille διαµέσου της εξωτερικής συσκευασίας καθώς η σελλοφάνη είναι ολισθηρό υλικό και µετακινείται 
µέσω της αφής. 
 
Η διαδικασία διαιτησίας ξεκίνησε στις 18 Οκτωβρίου 2007. Ο εισηγητής και συνεισηγητής που διορίστηκαν 
ήταν οι ∆ρ Jean-Louis Robert και ∆ρ Janos Borvendeg αντίστοιχα. 
 
Κατά τη συνεδρίαση του ∆εκεµβρίου 2007, η CHMP, υπό το φως των συνολικών στοιχείων που 
υποβλήθηκαν και της επιστηµονικής συζήτησης στο πλαίσιο της επιτροπής, ήταν της γνώµης ότι η σχέση 
ωφέλειας-κινδύνου του Yasminelle και των συναφών ονοµασιών είναι θετική, ότι οι ενστάσεις που 
εγέρθηκαν από την Ουγγαρία δεν πρέπει να εµποδίσουν την έγκριση της τροποποίησης για την οποία 
υποβλήθηκε αίτηση και ότι η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο 
οδηγιών χρήσης του κράτους µέλους αναφοράς πρέπει να αποτελούν τις τελικές εκδόσεις που προέκυψαν 
από τη διαδικασία της οµάδας συντονισµού. Εγκρίθηκε θετική γνώµη µε πλειοψηφία την 13η ∆εκεµβρίου 
2007.  
 

                                                      
1 Άρθρο 5, παράγραφος 11 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1084/2003 της Επιτροπής 
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Ο κατάλογος των εν λόγω ονοµασιών του προϊόντος παρατίθεται στο Παράρτηµα I.  
 
Τα επιστηµονικά πορίσµατα παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙ. 
 
Η οριστική γνώµη ενσωµατώθηκε σε σχετική απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής Στις 17 Ιουνίου 2008. 


