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OPINJONI WARA RIFERIMENT SKOND L-ARTIKOLU 29(4)' GHAL

Activelle u ismijiet assocjati

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): Estradiol u norethisterone acetate

INFORMAZZJONI TA’ SFOND

Activelle u ismijiet assocjati, estradiol 0.5mg u norethisterone acetate 0.1 mg pilloli miksijin b’rita huwa
kura ta’ sostituzzjoni tal-ormoni (HRT) kombinata kontinwa ghal sintomi ta’ nuqqas ta’ estrogenu f’nisa
aktar minn sena wara l-menopawza taghhom.

Novo Nordisk A/S ipprezentat applikazzjonijiet ghar-rikonoxximent reciproku ta’ Activelle u ismijiet
assocjati, estradiol 0.5mg u norethisterone acetate 0.1 mg pilloli miksijin b’rita fuq il-bazi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq moghtija mill-Izvezja fit-3 ta” Awwissu 2007. Il-Procedura tar-
Rikonoxximent Re¢iproku bdiet f1-20 ta’ Settembru 2007. L-Istat Membru tar-Riferiment kien 1-1zvezja u 1-
Istati Membri Konéernati kienu 1-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, 1-
Estonja, Spanja, il-Finlandja, Franza, I-Ungerija, l-Irlanda, 1-Izlanda, I-Italja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, il-
Latvija, 1-Olanda, in-Norvegja, il-Portugall, ir-Rumanija, is-Slovenja, ir-Repubblika Slovakka u r-Renju
Unit. Dawn 1-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim fir-rigward tar-Rikonoxximent Rec¢iproku tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq moghtija mill-Istat Membru tar-Riferiment. L-1zvezja irriferiet ir-
ragunijiet ghan-nuqqas ta’ ftehim lill-EMEA fit-3 ta’ Marzu 2008.

Giet identifikata differenza sinifikanti fir-rigward tas-sigurta klinika. Din tirreferi ghas-sigurta endometrijali
ta’ Activelle 0.5 mg/0.1 mg, li ma ntwerietx bizzejjed skont il-linja gwida tas-CHMP ghall-prodotti HRT
(EMEA/CHMP/021/97 rev 1) u dan tqies bhala ta’ thassib serju ghas-sahha pubblika.

[l-procedura ta’ arbitragg bdiet fid-19 ta’ Marzu 2008 bl-adozzjoni ta’ lista ta’ mistogsijiet. Ir-Rapporteur
kien Dr Pierre Demolis (FR) bhala Rapporteur u Ko-Rapporteur(s) kien Dr Ingemar Persson (SE). Id-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ta spjegazzjonijiet bil-miktub fil-5 ta’ Mejju 2008.

Matul il-laggha tieghu ta’ Gunju 2008, is-CHMP, fid-dawl tad-dejta generali ipprezentata u tad-diskussjoni
xejntifika fi hdan il-Kumitat, kien tal-opinjoni li I-proporzjon bejn il-benefi¢¢ju/riskju kien wiehed favorevoli
ghal Activelle u ismijiet asso¢jati, li 1-oggezzjonijiet imqajma minn Franza u mill-Germanja ma ghandhomx
jimpedixxu I-ghoti ta’ Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u li s-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott,
tikketta u fuljett ta’ taghrif tal-Istat Membru ta’ Riferiment ghandhom jigu emendati. Fis-26 ta> Gunju 2008
giet adottata opinjoni pozittiva b’maggoranza.

[1-lista tal-ismijiet tal-prodotti koncernati hija moghtija fl-Anness I. Il-konkluzjonijiet xjentifici huma
moghtija fl-Anness II flimkien mas-Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott fl-Anness III.

L-opinjoni finali ingelbet " Dec¢izjoni mill-Kummissjoni Ewropea fil-11 ta’ Settembru 2008.

! Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata.
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