| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikta vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra chlormadinono acetato (CMA)/ etinilestradiolio (EE),
neintervencinio jpareigotojo poregistracinio saugumo tyrimo (PST) vertinimo ataskaitg ir PST galutine
ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Perzitiréjus atlikto PST tyrimo (angl. ,,Retrospective Cohort Study on Risk of Venous Thrombolism
(RIVERT-RCS) rezultatus, PRAC padaré i$vada, kad informacija apie VTE rizika, susijusig su
chlormadinono / etinilestradiolio vartojimu, turi bati jtraukta | SHK, kuriy sudétyje yra CMA/EE,
informacinius dokumentus. Remiantis $iais rezultatais nustatyta, kad 6-9 i§ 10 000 motery, vartojanciy
SHK, kuriy sudétyje yra chlormadinono / etinilestradiolio, per metus pasireiks VTE,

palyginti su 5-7 i§ 10 000 motery, vartojan¢iomis SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio,
noretisterono arba norgestimato/etinilestradiolio, ir su 2 i§ 10 000 motery, nevartojan¢iy SHK.

Todél, atsizvelgiant j PST tyrimo galutinés ataskaitos duomenis, PRAC laikosi nuomonés, kad
Vaistiniy preparaty informaciniai dokumentai ir registracijos pazyméjimo galiojimo sglygos turéty bati
atitinkamai pakeisti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
chlormadinono acetato (CMA\) ir etinilestradiolio (EE), tyrimo rezultaty ir atsizvelgdama j PST
baigiamajg ataskaitg, CMD(h) laikosi nuomonés, kad minéto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y) haudos
ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, susijusiy su $io PST galutine ataskaita, registracijos
pazyméjimo salygos turi biiti pakeistos.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

[.]

Vartojant bet kokio sudétinio hormoninio kontraceptiko (SHK), yra didesné veny tromboembolijos
(VTE) rizika nei jo nevartojant. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, norgestimato
ar noretisterono, yra susuq su maziausia VTE rmka D&r—neﬂnema—kelea—ﬂ-z-ﬂea—ﬁa—v&tej-&m

M atais: Vartojant Kity
SHK, kurlq sudetyje yra chlormadlnono/etmllestradlollo, ;skaltant {Sugalvotas pavadinimas},
rizika gali biiti 1,25 karto didesné, palyginti su levonorgestreliu (LNG). Sprendimg vartoti kito
vaistinio preparato, nei pasizymintj maziausia VTE rizika, reikia priimti tik aptarus su moterimi, taip
uztikrinant, kad ji supranta VTE rizika vartojant SHK, kaip jai esantys rizikos veiksniai veikia §ig
rizikg ir kad jai esanti VTE rizika yra didziausia pirmaisiais vartojimo metais. Taip pat yra Siek tiek
duomeny, kad i rizika padidéja vél pradéjus vartoti SHK po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

Nustatyta, kad 6-9 i§ 10 000 moteru, vartojanciu SHK, kuriu sudétyje yra chlormadinono/

etinilestradiolio, per metus pasireik§ VTE: palyginti su 6 i§ 10 000 moteru, vartojanciu SHK,
Kuriu sudétyje vra levonorgestrelio.

VTE reiskiniu skaic¢ius 10000 moteru per vienerius metus

VTE reiSkiniy skaicius
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Nevartojo SHK (2 reiskiniai) SHK, kuriy sudétyje yra SHK, kuriy sudétyje yra chlormadinono
levonorgestrelio (5-7 reiskiniai) (6-9 reiskiniai)

1VTE daZnio vidurkis vra 5-7 atvejai per metus 10 000 moteru, vartojan¢iu SHK, kuriu sudétyje yra levonorgestrelio,
noretisterono arba norgestimato/etinilestradiolio, ir mazdaug 2.3-3,6 atvejai per metus 10 000 moteru, nevartojanéiuy
SHK.




Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant {Sugalvotas pavadinimas}

- Mazdaug 2 i§ 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, per metus susidarys kraujo

kreSuliai.

- Mazdaug 5-7 i$ 10 000 motery, kurios vartoja sudétiniy hormoniniy kontraceptiky, kuriy
sudétyje yra levonorgestrelio, noretisterono arba norgestimato, per metus susidarys kraujo

kreSuliai.
A nezin

9

- Mazdaug 6-9 i$ 10 000 motery, kurios vartoja sudétiniy hormoniniy ontraceptikq,
kuriy sudétyje yra chlormadinono, jskaitant {Sugalvotas pavadinimas} , per metus

susidarys kraujo kreSuliai.

- Kraujo kresulio susidarymo rizika yra jvairi ir priklauso nuo individualios medicininés
anamnezés (Zr. ,,Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio rizika“ toliau).

Toliau Siame skyriuje atlikti Siuos keitimus:

Kraujo kresulio susidarymo rizika per metus

Moterys, kurios nevartoja sudétiniy hormoniniy
tableCiy, pleistro ar Ziedo ir néra néscios

Mazdaug 2 i§ 10 000 motery

Moterys, vartojancios sudétiniy hormoniniy
table¢iy, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio,
noretisterono ar norgestimato

Mazdaug 5-7 i$ 10 000 motery

Moterys, vartojandios {Sugalvotas

pavadinimas}

Nezinema Mazdaug 6-9 iS 10 000 motery




111 priedas

Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos



AtsiZvelgiant j neintervencinio jpareigotojo poregistracinio saugumo tyrimo (PST) galutine
ataskaitg, vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra chlormadinono acetato (CMA)/
etinilestradiolio (EE), reikia atlikti $iuos registracijos pazyméjimo galiojimo salygu pakeitimus.

Registruotojas(-ai) turi iSbraukti $ias sglygas (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas

tekstas — perbrauktas)

Be to, Registruotojas, turintis RVP, ir dar jo nepateikes, pasibaigus §iai procediirai per 6 ménesius turi
pateikti RVP, atnaujintg taip:

¢ visose RVP dalyse isbraukti | kategorijos PST;
e kaip papildoma rizikos mazinimo priemong, iSbraukti ,,Klausymy — atsakymy‘ dokumenta.



IV priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024 - 03 - 10
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024 - 05 - 09
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)




