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LAAKEVALMISTEKOMITEA (CHMP)
29 ARTIKLAN 4 KOHDAN" MUKAISTA MENETTELYA KOSKEVA LAUSUNTO

Active ja sen rinnakkai snimet

Kansainvélinen yleisnimi (INN): estradioli ja noretisteroni asetaatti

TAUSTATIETOA

Activelle ja sen rinnakkaisnimet ovat 0,5 mg estradioliaja 0,1 mg noretisteroni asetaattia siséltavia
kalvopadllysteisiatablettgja. Niita kéytetéan jatkuvana yhdistel mdhormonikorvaushoitona estrogeenin
puutosoireisiin naisil|a, joiden menopaussista on kulunut yli vuosi.

Novo Nordisk A/S toimitti hakemuksia Activellen ja sen rinnakkaisnimien, joita on saatavana 0,5 mg
estradioliaja 0,1 mg noretisteroni asetaattia siséltévind kal vopadl lysteisiné tabl etteina, keskinéisesta
tunnustami sesta Ruotsin myontaman myyntiluvan perusteella 3. elokuuta 2007. Keskindinen

tunnustami smenettely aloitettiin 20. syyskuuta 2007. Viitgjasenvaltio oli Ruots ja asianosaisia jasenvaltioita
Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Islanti, Italia, Itévalta, Latvia, Liettua, Luxemburg, Norja,
Portugali, Ranska, Romania, Saksa, Slovenia, Slovakia, Suomi, Tanska, TSekki, Unkari, Viro jaY hdistynyt
kuningaskunta. Nama jasenvaltiot eivét paasseet yksimielisyyteen viitgdsenvaltion myontaman myyntiluvan
keskindi sesta tunnustamisesta. Ruotsi toimitti Euroopan |éékevirastolle lausunnon erimielisyyksien syista 3.
maaliskuuta 2008.

Kliinisessa turvallisuudessa havaittiin merkittévia eroavaisuuksia. Téaméa koskee Activelle 0,5 mg/0,1 mg -
valmisteen kayttoturvallisuutta kohdun limakalvon osalta, mitéa e ollut osoitettu riittévasti CHMP:n
hormonikorvaustuotteita koskevien ohjeiden mukaan (EMEA/CHMP/021/97 rev 1). Asiaa pidettiin
vakavana kansanterveydellisena huolenai heena.

Véaimiesmenettely alkoi 19. maaliskuuta 2008 kysymysluettelon hyvaksymisella Esittelijanaoli tri Pierre
Demoalis (FR) ja avustavana esittelijandtri Ingemar Persson (SE). Myyntiluvan haltijatoimitti kirjallisia
selvityksia 5. toukokuuta 2008.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteel lisen keskustelun perusteella CHMP katsoi kesdkuussa
2008 pitamasséan kokouksessa, etté Activellen ja sen rinnakkai snimien hy6ty-riskisuhde on suotuisa, etta
Ranskan ja Saksan esittdmien vastalauseiden ei tule estéd myyntiluvan myontamisté ja etta viitgasenvaltion
vamisteyhteenvetoa, myyntipaallysmerkinttja ja pakkaussel ostetta on muutettava. Enemmisto hyvaksyi
myoéntei sen lausunnon 26. kesakuuta 2008.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessa l. Tieteelliset johtopastokset ovat liitteessall ja
valmisteyhteenveto liitteessalll.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paatokseksi 11. syyskuuta 2008.

! Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna, 29 artiklan 4 kohta
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