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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
(CHMP)

OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU ZGODNIE Z ART. 29 UST. 4',
dotyczacej preparatu Activelle pod réZznymi nazwami

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa: estradiol i octan noretisteronu

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Activelle pod roznymi nazwami, tabletki powlekane zawierajace 0,5 mg estradiolu i 0,1 mg octanu
noretisteronu, stosowany jest jako ciagta ztozona hormonalna terapia zastepcza (HTZ) w leczeniu objawow
niedoboru estrogenow u kobiet w okresie powyzej roku od menopauzy.

Firma Novo Nordisk A/S ztozyla wnioski o wzajemnie uznanie preparatu Activelle pod r6znymi nazwami,
tabletki powlekane zawierajace 0,5 mg estradiolu i 0,1 mg octanu noretisteronu, na podstawie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu udzielonego przez Szwecj¢ w dniu 3 sierpnia 2007 r. Procedurg wzajemnego
uznania rozpoczeto w dniu 20 wrzesnia 2007 r. Referencyjnym panstwem cztonkowskim byta Szwecja,

a zainteresowanymi panstwami czlonkowskimi byty: Austria, Belgia, Butgaria, Czechy, Dania, Estonia,
Finlandia, Francja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Islandia, Litwa, Luksemburg, L.otwa, Niemcy, Norwegia,
Portugalia, Rumunia, Stowenia, Stowacja, Wegry, Wielka Brytania i Wlochy. Wymienione panstwa
czlonkowskie nie zdotaly osiagnaé¢ porozumienia odnosnie do wzajemnego uznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu udzielonego przez referencyjne panstwo czionkowskie. Szwecja zglosita powody
niezgodnosci do EMEA w dniu 3 marca 2008 r.

Istotne réznice dotyczyty bezpieczenstwa klinicznego leku. Odnosi si¢ to do bezpieczenstwa endometrium
preparatu Activelle 0,5 mg/0,1 mg, ktore zostalo niedostatecznie wykazane zgodnie z wytycznymi CHMP
dla produktéw leczniczych stosowanych jako HTZ (EMEA/CHMP/021/97 rev 1) i uznane zostato za wazne
w kontekscie zagrozenia dla zdrowia publicznego.

Procedurg arbitrazu rozpoczeto si¢ w dniu 19 marca 2008 r. od sformutowania listy pytan. Sprawozdawca
byt dr Pierre Demolis (Francja), a wspotsprawozdawca - dr Ingemar Persson (Szwecja). W dniu
5 maja 2008 r. podmiot odpowiedzialny przedstawit pisemne wyjasnienia.

Podczas posiedzenia w czerwcu 2008 r. CHMP w $wietle cato$ci przedstawionych danych oraz dyskusji
naukowej wewnatrz Komitetu wydat opinig, ze stosunek korzysci do ryzyka przemawia na korzy$¢ preparatu
Activelle pod r6znymi nazwami, ze zastrzezenia zgloszone przez Francje i Niemcy nie powinny
przeszkodzi¢ w udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i ze w charakterystyce produktu
leczniczego, oznakowaniu opakowania i ulotce dla pacjenta, obowiazujacych na terenie referencyjnego
panstwa cztonkowskiego, nalezy wprowadzi¢ zmiany. Pozytywna opini¢ przyjgto wigkszoscia gtosow w
dniu 26 czerwca 2008 1.

Wykaz nazw uwzglednionych produktéw znajduje si¢ w aneksie I. Wnioski naukowe zawarto w aneksie 11,
a charakterystyke produktu leczniczego w aneksie I11.

W dniu 11 wrze$nia 2008 r. Komisja Europejska zmienita koncowa opinig¢ w decyzjg.

! Art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE, ze zmianami.
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