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Activelle ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Estradiolis ir noretisterono acetatas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Activelle ir susijusiy pavadinimy vaistai (0,5 mg estradiolio ir 0,1 mg noretisterono acetato tabletés su
apvalkalu) — tai ilgo veikimo kombinuota pakaitiné hormony terapija (angl. hormone replacement therapy,
HRT), taikoma gydant pra¢jus daugiau kaip vieneriems metams po menopauzes moterims pasireiskiancius
estrogeno nepakankamumo sukeltus simptomus.

Remdamasi 2007 m. rugpjacio 3 d. Svedijos suteikta rinkodaros teise, bendrové Novo Nordisk A/Spateiké
paraiskas dél Activelle ir susijusiy pavadinimy vaisty (0,5 mg estradiolio ir 0,1 mg noretisterono acetato
tableciy su apvalkalu) abipusio pripazinimo. Abipusio pripazinimo procediira pradéta 2007 m. rugséjo 11 d.
Referenciné valstybé naré buvo Svedija, o susijusios valstybés narés — Austrija, Belgija, Bulgarija, Cekija,
Vokietija, Danija, Estija, Ispanija, Suomija, Pranciizija, Vengrija, Airija, Islandija, Italija, Lietuva,
Liuksemburgas, Latvija, Nyderlandai, Norvegija, Portugalija, Rumunija, Slovénija, Slovakija ir Jungtiné
Karalysté. Sioms valstybéms naréms nepavyko susitarti dél referencinés valstybé narés suteiktos rinkodaros
teisés abipusio pripazinimo. 2008 m. kovo 3 d. Svedija perdavé nesutarimo priezastis EMEA.

DidZiausi nesutarimai kilo dél klinikinio preparato saugumo. Tai susije¢ su Activelle 0,5mg/0,1mg poveikio
gimdos gleivinei saugumu, kurio irodymai pagal CHMP gaires dé¢l HRT preparaty (EMEA/CHMP/021/97
rev 1) nebuvo pakankami, todél nuspresta, kad tai kelia rimta pavoju visuomenés sveikatai.

2008 m. kovo 19 d. klausimy saraSo patvirtinimu pradéta arbitrazo procedira. Pranes¢jas buvo dr. Pierre
Demolis (Pranciizija), o jo pad¢jéja — dr. Ingemar Persson (Svedija). 2008 m. geguzés 5 d. rinkodaros teisés
turétojas (MAH) pateiké raSytinius paaiSkinimus.

Atsizvelgdamas i visus pateiktus duomenis ir | komiteto mokslinés diskusijos rezultatus 2008 m.

birzelio mén. ivykusiame posédyje CHMP, nusprendé, kad Activelle ir susijusiy pavadinimy vaisty naudos ir
rizikos santykis yra teigiamas, kad Pranciizijos ir Vokietijos priestaravimai neturéty kliudyti suteikti
rinkodaros teisg ir kad referencinés valstybés narés preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir
pakuotes lapelis turéty biiti 1§ dalies pakeisti. 2008 m. birzelio 26 d. daugumos pritarimu priimta palanki
nuomone.

Susijusiy preparaty pavadinimy sarasas nurodytas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos Il priede, o i$
dalies pakeista preparato charakteristiky santrauka — III priede.

2008 m. rugséjo 11 d. galutiné nuomoné buvo patvirtinta kaip Europos Komisijos sprendimas.

' 1% dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalis.
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