I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia-kockazatértékel bizottsignak (PRAC) a klormadinon-
acetat/etinilosztradiol hatdanyagokat tartalmazo és az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat
(post-authorisation safety study, PASS) végsé jelentése altal érintett gyogyszer(ek)re vonatkozo,
beavatkozassal nem jaro, eloirt PASS vizsgalat végso jelentésének értékeld jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a "Retrospective Cohort Study on the RIsk of Venous Thromboembolism" (RIVET-RCS)
cimd, eldirt PASS vizsgalat eredményeit, a PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
klormadinon/etinilosztradiol alkalmazéasaval kapcsolatos VTE kockazatara vonatkozé informécidkat a
klormadinon/etinildsztradiol-t tartalmazo kombinalt hormonalis fogamzasgatlok kisérirataiban is meg

kell jeleniteni. Ezen eredmények alapjan a klormadinon/etinilosztradiol tartalmi kombinalt hormonalis
fogamzasgatlot alkalmazo néknél a VTE éves kockazata 10 000 ndre vetitve 6-9 VTE-esetre becsiilhetd.
Ehhez képest az etinilosztradiol mellett levonorgesztrelt, noretiszteront vagy norgesztimatot tartalmazo
kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmazo ndknél az éves VTE-incidencia 5-7 eset 10 000 ndre
vetitve, mig a kombinalt hormonalis fogamzasgatlét nem alkalmazd néknél 2 eset 10 000 ndre vetitve.

Ezért a PASS végleges vizsgalati jelentéssel kapcsolatban rendelkezésre allo adatok alapjan a PRAC ugy
itélte meg, hogy a forgalomba hozatali engedélyben szerepld kiséroiratok ¢€s feltételek modositasa indokolt.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A CMDh a klormadinon-acetat/etinilosztradiol hatdanyagokat tartalmazé és a PASS zardjelentésben
érintett gyogyszer(ek)re vonatkozo vizsgalat eredményeire vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések
alapjan gy véli, hogy a fent emlitett gyogyszer(ek) elony-kockazat aranya a kiséroiratok javasolt
modositasai mellett valtozatlan.

A CMDh arra az allaspontra jutott, hogy a jelen PASS zarojelentésben érintett termékek forgalomba
hozatali engedélyét (engedélyeit) modositani kell.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



Az alkalmazasi el6iras vonatkozoé pontjaiba bevezetendé modositasok (az uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

4.4 pont — Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

[...]

Bérmelyik kombinalt hormonalis fogamzasgatlo alkalmazéasa noveli a vénas thromboembolia (VTE)
kockazatat ahhoz képest, mint ha a készitményt nem alkalmaznak. A levonorgesztrelt, norgesztimatot
vagy noretiszteront tartalmazo kesmtmenyek alkalmazasa Jar a VTE legalacsonyabb kockazatéval. Meg

kes;ﬂtmenyeldeekA klormadmon/etlnlIosztradlol tartalmu egveb komblnalt hormonalls
fogamzasgatlok — mint példaul a {gyégyszer neve} — alkalmazasa 1,25-sz0ros kockazatot jelenthet a
levonorgesztrelhez képest. A VTE legalacsonyabb kockazataval jard készitményt6l eltéré barmely mas
készitmény alkalmazasaval kapcsolatos dontést csak a ndvel torténd megbeszélést kdvetden szabad
meghozni, igy gondoskodva arrdl, hogy a n6 megértette a VTE kombinalt hormonalis fogamzéasgatlok
alkalmazasaval jard kockazatat, tovabba azt, hogy a fennallo kockazati tényezo6i miképpen befolyasoljak
ezt a kockazatot, illetve, hogy a VTE kockazata a legels6 alkalmazas elsé évében a legmagasabb.
Valamennyi bizonyiték rendelkezésre all arra nézve is, hogy a kockazat fokozott, ha a kombinalt

hormonalis fogamzasgatld alkalmazasat 4 hétig vagy tovabb tartd sziinet utan ujrakezdik.

Becslések szerint a kKlormadinont tartalmazo kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmazé

10 000 né koziil egy év alatt 6-9 nénél alakul ki VTE; ésszehasonlitasképp, a levonorgesztrelt
tartalmazé kombinalt hormonilis fogamzasgatlot alkalmazé néknél ez koriilbeliil 6.

A VTE-események 10 000 ndre vonatkoztatott szama, egy év alatt
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[...]

L A tartomany kézépértéke 5-7 per 10 000 NE, a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlok relativ
kockazata alapjan, az ilyen készitmények alkalmazasa nélkiil tapasztalhato, koriilbeliil 2,3-3,6-0s kockazatahoz

viszonyitva.




A betegtajékoztato vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az 0j széveg alahtizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athéizva)

2. pont - Tudnivalék a {gyogyszer neve} alkalmazasa el6tt

[...]

- Semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem alkalmazo, illetve nem terhes 10 000 n6
koziil hozzavetdlegesen 2 ndnél alakul ki vérrog egy év alatt.

- Levonorgesztrelt vagy noretiszteront, illetve norgesztimatot tartalmaz6 kombinalt hormonalis

fogamzasgatlot szedd 10 000 nd koziil hozzavetdlegesen 5-7 ndnél alakul ki vérrog egy év alatt.

- Klérmadinont tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlot — példaul a
{gyogyszer nevel-t — szeddé 10 000 né koziil hozzavetolegesen 6-9 nonél alakul ki vérrog egy év
alatt.

- A vérrdgok kialakulasanak kockazata az On személyes kortdrténetének fliggvényében valtozhat

(l4sd alabb, ,,A vérrogok kialakulasanak kockazatat noveld tényezok™ cimii pontot).

Ugyanebben a pontban a kévetkez6 valtoztatas is bevezetendd:

Vérrog kialakuldasanak kockazata
egy év alatt

Olyan ndk, akik nem alkalmaznak kombinalt 10 000 n6bo1 hozzavetdlegesen 2 nd
hormonalis fogamzasgatlo tablettat/tapaszt/gyiirit és
nem terhesek

Levonorgesztrelt, noretiszteront vagy norgesztimatot | 10 000 ndbdl hozzavetdlegesen 5-7 n6
tartalmazo6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlo tablettat
alkalmazd nék

A {gvogyszer nevel-t alkalmazo6 nék Megnemismert

10 000 n6bol hozzavetdlegesen 6-9 né




II1. melléklet

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei



A kléormadinon-acetat/etinilosztradiol hatéanyagokat tartalmazé gyogyszer(ek) forgalomba hozatali
engedélyének (engedélyeinek) feltételeiben végrehajtandé modositasok, amelyekre az eléirt
engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat (post-authorisation safety study, PASS)
zaréjelentése hivatkozik.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) a kdvetkezo feltételt torli(k) (az uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Az engedélyezést kovet6 intézkedések végrehajtasanak kotelezettsége:

A forgalombahozatali engedély alabbi feltétele torolhetd, amint a jelenlegi eljaras lezarul:

Ezenkiviil a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak, akiknek van kockazatkezelési terve, és még
nem tették meg, frissitett kockazatkezelési tervet kell benyujtaniuk a jelenlegi eljaras lezarasat kdvetd
6 honapon beliil a kdvetkez6 problémak megoldasa érdekében:

o Az kategdriaju PASS eltavolitdsa az RMP minden részébdl;

o A Kérdések és valaszok dokumentum eltavolitasa a kiegészité kockazatkezelési intézkedések
koziil.



IV. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa: 2024. januari CMDh-iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2024. 03. 10.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024. 05. 09.
modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




