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Activelle és kapcsolodo nevek

Nemzetko6zi szabadnév (INN): Estradiol and norethisterone acetate

HATTER-INFORMACIO

Az Activelle és kapcsolodo nevek, 0,5 mg osztradiolt és 0,1 mg noretiszteron-acetatot tartalmazé filmtabletta
folyamatos kombinalt hormonpétl6 terapia (HRT) a legalabb egy éve nem menstrudlé ndk 6sztrogénhianyos
tiineteinek kezelésére.

A Novo Nordisk A/S a 2007. augusztus 3-an a Svédorszagban kiadott forgalomba hozatali engedély alapjan
nyujtott be kolesonos elismerési kérelmet az Activelle és kapcsolodo nevek, 0,5 mg dsztradiolt és 0,1 mg
noretiszteron-acetatot tartalmazo filmtablettara. A kolcsonos elismerési eljaras 2007. szeptember 20-an
indult. A referencia tagallam Svédorszag volt, az érintett tagallamok pedig a kovetkezOk voltak: Ausztria,
Belgium, Bulgaria, a Cseh Koztarsasag, Dania, az Egyesiilt Kiralysag, Esztorszag, Finnorszag,
Franciaorszag, Hollandia, irorszég, Izland, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Magyarorszag, Németorszag,
Norvégia, Olaszorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag, a Szlovak Koztarsasag és Szlovénia. Ezek a
tagallamok nem tudtak megéllapodasra jutni a referencia tagallam 4ltal kiadott forgalomba hozatali engedély
kolesonos elismerésérdl. Svédorszag 2008. marcius 3-an beterjesztést nytjtott be az EMEA-hoz a
nézeteltérés okairol.

A klinikai biztonsag tekintetében jelentGs eltérést azonositottak. Ez az Activelle 0,5 mg/0,1 mg
méhnyalkahartyat érint6 biztonsagossagara vonatkozik; amelyet a CHMP HRT készitményekre vonatkozo
iranymutatasa (EMEA/CHMP/021/97 rev 1) értelmében elégtelentil igazoltak, igy ezt komoly
kozegészségligyi aggalynak tekintették.

A dontObirdsagi eljaras 2008. marcius 19-én kezd6dott a kérdések listdjanak elfogadasaval. Az eléado dr.
Pierre Demolis (Franciaorszag), a tarsel6ado pedig dr. Ingemar Persson (Svédorszag) volt. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja 2008. majus 5-én irasbeli magyarazattal szolgalt.

A CHMP a 2008. juniusi iilésén a benyujtott adatok dsszessége €s a bizottsdgban folytatott tudomanyos vita
figyelembevételével azon a véleményen volt, hogy az Activelle és kapcsolodo nevek haszon/kockazat aranya
kedvezo, a Franciaorszag és Németorszag altal felvetett kifogasok nem akadalyozzak a forgalomba hozatali
engedély kiadasat, és a referencia tagallamban érvényes alkalmazasi el6irdst, cimkeszoveget és
betegtajékoztatdt mddositani kell. 2008. junius 26-an tobbséggel pozitiv véleményt fogadtak el.

Az érintett készitmények megnevezésének felsorolasa az I. mellékletben szerepel. A tudomanyos
kovetkeztetések a I1. mellékletben talalhatdok, az alkalmazasi el6iras pedig a III. mellékletben szerepel.

A végleges véleményrdl az Eurdpai Bizottsag 2008. szeptember 11-én fogadott el hatarozatot.

! A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése.
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