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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE
(CHMP)

STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODLA CLANKU 5 ODS. 11!

Yasminelle a suvisiace nazvy (pozri prilohu I)
Medzinarodny neregistrovany nazov (INN): Drospirenon + Etinylestradiol

ZAKLADNE INFORMACIE

Yasminelle a stivisiace nazvy je kombinovana peroralna antikoncepcia obsahujica 0,02 mg etinylestradiolu
a 3 mg drospirenonu.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozil ziadost o zmenu, ktora podliecha postupu vzajomného
uznavania povoleni na uvedenie lieku na trh podla ¢lanku 5 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1084/2003. Postup
vzajomného uznavania sa zacal 18. juna 2007. Referencnym ¢lenskym $tatom bolo Holandsko a prislusnymi
¢lenskymi §tatmi boli Belgicko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctizsko, Grécko,
frsko, Island, Litva, Loty$sko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Nérsko, Pol'sko, Portugalsko,
Rakusko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Svédsko a Taliansko. Tieto ¢lenské Staty
nedosiahli dohodu, pokial’ ide o zmenu povolenia na uvedenie na trh, v ¢asovom ramci stanovenom v ¢lanku
5 ods. 6 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1084/2003. Mad’arsko 12. oktébra 2007 predlozilo agentire EMEA
dovody rozdielnych nazorov.

Usudilo sa, ze navrhovand koncepcia balenia, tzv. tasticky s lickom a pisomnou informéaciou
pre pouzivatel'ov zabalené do priesvitného celofanového obalu, vyvolava vazne verejné znepokojenie.
Celofanovy baliaci material je neprijatelny ako vonkajsi obal vzhl'adom na riziko, Ze pocas pouzivania sa
liek (tasticky) oddeli od pisomnej informacie pre pouzivatel'ov. Okrem toho Braillovo slepecké pismo nie je
CitateI'né cez vonkajsi obal, ked’Ze celofan je Smykl'avy a pri dotyku sa hybe.

Arbitrazne konanie sa zacalo 18. oktobra 2007. Spravodajcom bol Dr Jean-Louis Robert a spolupracujiicim
spravodajcom bol Dr Janos Borvendeg.

Vybor CHMP na svojom zasadnuti, ktoré sa uskutocnilo v decembri 2007, na zaklade vSetkych poskytnutych
udajov avedeckej rozpravy v ramci vyboru zastaval stanovisko, Ze pomer prinosu a rizika pre liek
Yasminelle a svisiace nazvy je priaznivy, Ze namietky, ktoré vznieslo Mad’arsko, by nemali zabranit
schvaleniu ziadanej zmeny, a Ze suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna
informacia pre pouzivatel'ov referencného clenského Statu by mali byt upravené do konecnych verzii, ktoré
budi vypracované pocas postupu koordinac¢nej skupiny. Dia 13. decembra 2007 bolo vdésinou hlasov prijaté
kladné stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I.
Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe II.

Kone¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie 17 juna 2008.

" Clanok 5 ods. 11 nariadenia Komisie (ES) &. 1084/2003.
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