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COMITE VOOR GENEESMIDDELEN VOOR MENSEL | JK GEBRUIK
(CHMP)

ADVIESINGEVOLGE EEN VERWIJZING UIT HOOFDE VAN ARTIKEL 29, LID 2
Rigevidon
Algemene international e benaming ( INN): levonorgestrel en ethinylestradiol

ACHTERGRONDINFORMATIE

Rigevidon is een gecombineerd oraa anticonceptivum (combined oral contraceptive - COC) dat
150 pg levonorgestrd (LNG) en 30 pg ethinylestradiol (EE2) bevat

Op 10 maart 2003 heeft Denemarken een vergunning voor het in de handel brengen van Rigevidon
verleend aan de firma Medimpex France SA. De aanvraag voor wederzijdse erkenning voor Rigevidon
werd aan Denemarken voorgdegd en op 30 april 2004 is met de wederzijdse-erkenni ngsprocedure
begonnen.

De verwijzingsprocedure werd door Nederland geinitieerd en betreft de aanvaardingscriteria van
farmacoki neti sche parameters in bio-equival entiestudies, die mogdijk strenger zouden moeten worden
vastgdegd, indien besloten wordt Rigevidon te beschouwen as een geneesmiddd met een beperkt
thergpeutisch bereik.

Op 16 september 2004 is met de arbitrageprocedure begonnen.

Tijdens zijn bijeenkomst in januari 2005 concludeerde het CHMP op basis van dle overgdegde
gegevens en zijn wetenschappdijke bespreking dat een hande svergunning moest worden verleend. Op
20 januari 2005 werd bijgevolg een positief advies uitgebracht.

De lijst van desbereffende handelsnamen is in bijlage | te vinden. De wetenschappedlijke conclusies
Zijn uiteengezet in bijlage 11, samen met de samenvatting van de productkenmerken in bijlagel1l.

Op 10 me 2005 zette de Europese Commissie het definitieve advies omin een besluit.
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