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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 5 UST. 11

Belanette pod réznymi nazwami (zob. aneks I)
Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa (INN): drospirenon + etinylestradiol

INFORMACJE OGOLNE

Belanette pod roznymi nazwami jest ztozonym doustnym srodkiem antykoncepcyjnym zawierajacym 0,02
mg etinylestradiolu i 3 mg drospirenonu.

Podmiot odpowiedzialny przedtozyt wniosek o zmiang podlegajacy procedurze wzajemnego uznania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ramach art. 5 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1084/2003. Procedure¢ wzajemnego uznania wszczg¢to w dniu 18 czerwca 2007 r. Referencyjnym panstwem
cztonkowskim byta Holandia, a zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi: Austria, Belgia, Cypr, Czechy,
Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Irlandia, Litwa, Luksemburg, Lotwa, Malta, Niemcy,
Norwegia, Polska, Portugalia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry 1 Wlochy. Te panstwa cztonkowskie nie
byly w stanie osiagnaé porozumienia w odniesieniu do zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu w
ramach czasowych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 6 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1084/2003. W dniu 12
pazdziernika 2007 r. Wegry przekazaty EMEA przyczyny braku porozumienia.

Za powazne zagrozenie spoteczne uznano zaproponowana koncepcje opakowania, tzw. portfel z produktem i
ulotka dla pacjenta zawinigty w przezroczysty celofan. Na owinigcie celofanem jako opakowanie zewngtrzne
nie mozna bylo si¢ zgodzi¢, ze wzgledu na ryzyko oddzielenia produktu (portfela) od ulotki dla pacjenta w
trakcie uzytkowania. Ponadto poprzez zewngtrzne opakowanie nie dalo si¢ odczyta¢ tekstu pisanego
alfabetem Braille’a, poniewaz celofan jest $liski i przemieszcza si¢ przy dotykaniu.

Procedurg arbitrazu rozpoczeto w dniu 18 pazdziernika 2007 r. Sprawozdawca byt dr Jean-Louis Robert, a
wspotsprawozdawca — dr Janos Borvendeg.

W czasie posiedzenia w grudniu 2007 r. CHMP uznat w $wietle wszystkich przedtozonych danych i dyskusji
naukowej na tonie Komitetu, ze stosunek korzysci do ryzyka dla preparatu Belanette pod ré6znymi nazwami
jest korzystny, ze zgltoszone przez Wegry zastrzezenia nie powinny przeszkodzi¢ w zatwierdzeniu zmiany, o
ktora si¢ ubiegano, oraz ze charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowania i ulotka dla
pacjenta referencyjnego panstwa czlonkowskiego powinny by¢ wersjami ostatecznymi, ktore ustalono
podczas procedury grupy koordynacyjnej. Dnia 13 grudnia 2007 r. wigkszoscia gtoséw przyjeto pozytywna
opinig.

Wykaz nazw produktow wymienionych w tresci niniejszego dokumentu zostat przedstawiony w aneksie I.
Wnioski naukowe przedstawiono w aneksie 1.

Dnia 17 czerwca 2008 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.

" Art. 5 ust. 11 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1084/2003
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