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KOMMITTEN FOR HUMANLAKEMEDEL (CHMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 5.11 () FOR
Belanette med synonymer (seBilagal)

Internationel It generiskt namn (INN): Drospirenone + Ethinylestradiol

BAKGRUNDSINFORMATION

Belanette med synonymer &r ett kombinerat oralt preventivmedel som innehaller 0,02 mg etinylestradiol och
3 mg drospirenon.

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning har lamnat in en ansbkan om andring enligt forfarandet for
Omsesidigt erkédnnande av godkénnande for forsdjning for lakemedel enligt artikel 5 i kommissionens
forordning (EG) nr 1084/2003. Forfarandet fér Omsesidigt erkdnnande inleddes den 18 juni 2007.
Referensmedlemsstaten var Nederlanderna och de berérda medlemsstaterna var Osterrike, Belgien, Cypern,
Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Irland, Italien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien, Spanien och Sverige. Dessa
medlemsstater kunde inte enas om andringen av godkannandet for forséljning inom den tidsram som anges i
artikel 5.6 i kommissionens férordning (EG) nr 1084/2003. Ungern hanskot skélen till oenigheten till EMEA
den 12 oktober 2007.

Det foredagna forpackningskonceptet, den sa kallade planboksforpackningen med lakemedel och
bipacksedel indagna i genomskinlig cellofan, ansdgs vara ett alvarligt problem for folkhésan.
Cellofanhdljet kunde inte accepteras som ytterforpackning pa grund av risken for att lakemedlet
(planboksforpackningen) under anvandningen skulle skiljas fran bipacksedeln. Dessutom kunde blindskriften
inte lasas genom ytterforpackningen eftersom cellofan &r ett glatt material som ror sig vid berdring.

Skiljedomsforfarandet inleddes den 18 oktober 2007. Rapportdr var Dr. Jean-Louis Robert och medrapportor
Dr. Janos Borvendeg.

Vid sitt mote i december 2007 ansdg CHMP, mot bakgrund av samtliga inlamnade data och den
vetenskapliga diskussionen inom kommittén, att nytta/riskforhdlandet & positivt for Belanette med
synonymer, att de invandningar som framfoérts av Ungern inte bor forhindra att den andring som innehavaren
av godkannandet anstkt om godkénns samt att produktresumén, markningen och bipacksedeln i
referensmediemsstaten  skulle vara de dutliga versioner som fastsagits vid behandlingen i
samordningsgruppen. Ett positivt yttrande antogs med majoritet den 13 december 2007.

Listan 6ver berdrda produktnamn finnsi bilagal.
De vetenskapliga slutsatsernafinnsi bilagall.

Europei ska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 17 juni 2008.

! Artikel 5.11 i kommissionens férordning (EG) nr 1084/2003
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