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Vetenskapliga slutsatser och skiil till Andring av villkoren for godkinnandet (godkiinnandena)
for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den alagda icke-interventions-PASS-studien for lidkemedlet/ldkemedlen

som innehéller den aktiva substansen klormadinonacetat (CMA), etinylestradiol (EE) och som berdrs
av slutrapporten fran PASS-studien dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med beaktande av resultaten fran den alagda PASS-studien med titeln " Retrospective Cohort Study
on the Risk of Venous Thromboembolism " (RIVET-RCS), drog PRAC slutsatsen att information om
risken for VTE i samband med anvindning av klormadinon/etinylestradiol bor aterspeglas i
produktinformationen for CMAJ/EE innehallande kombinerade hormonella preventivmedel. Baserat pé
dessa resultat uppskattas den arliga risken for VTE hos kvinnor som anvénder kombinerade
hormonella preventivmedel som innehéller klormadinon/etinylestradiol till 6-9 VTE-fall per 10 000
kvinnor. Detta kan jamforas med en arlig incidens pa 5-7 VTE-fall hos 10 000 kvinnor som anvénder
kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller levonorgestrel, noretisteron eller
norgestimat/etinylestradiol, och med 2 VTE-fall per 10 000 kvinnor som inte anvénder ett kombinerat
hormonellt preventivmedel.

Darfor ansag PRAC, mot bakgrund av tillgédngliga data i slutrapporten fran PASS-studien, att
andringar av produktinformationen och villkoren for godkénnandet for forsiljning var beréttigade.

CMD(h) instammer med PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skail att dindra villkoren for godkinnandet (godkéinnandena) for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fran studien for likemedlet (lakemedlen) som innehéller den
aktiva substansen klormadinonacetat (CMA), etinylestradiol (EE) och beaktat slutrapporten fran
PASS-studien, anser CMD(h) att nytta-riskforhéallandet for ldkemedlet (likemedlen) som ndmns ovan
ar oforandrat under forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkédnnandet (godkdnnandena) for forsiljning av lakemedel
som omfattas av slutrapporten fran PASS-studien ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geromstruken)

- Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

[...]

Anvéndning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel (CHC) kar risken for venos
tromboembolism (VTE) jaimfort med icke-anvéndning. Produkter som innehaller levonorgestrel,
norgestlmat eller noretisteron forkmppas med den lagsta risken for VTE Det-dr-inte-dnnukint-hur

igre-risk- Andra CHCer
innehallande klormadmon/etmvlestradlol sdsom {Lakemedlets namn} kan ha en 1.25-faldigt
okad risk jaimfort med LNG. Beslutet att anvinda en annan produkt &n den med den ldgsta risken for
VTE ska tas forst efter en diskussion med kvinnan for att sékerstélla att hon kénner till risken for VTE
med CHC, hur hennes riskfaktorer paverkar den hér risken, och att hennes VTE-risk ar storst under det
forsta aret hon anvéander produkten. Det finns ocksa vissa beldgg for att risken &r storre nér ett CHC
anvénds igen efter ett uppehéll pé 4 veckor eller ldngre.

Det uppskattas att av 10 000 kvinnor som anvinder ett CHC som innehéller klormadinon

kommer mellan 6 och 9 kvinnor att utveckla en VTE under ett dr; detta kan jimforas med cirka
61 hos kvinnor som anviinder ett levonorgestrel-innehallande CHC.

Antal VTE-fall per 10 000 kvinnor under ett ir

1Mittpunkt av intervallet 5-7 per 10 000 WY, baserat pi en relativ risk for CHC som innehiller levonorgestrel
jimfort med utebliven anvindning pa cirka 2.3 till 3,6




Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i bipacksedeln (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstruken)

Avsnitt 2 - Vad du behover veta innan du anvinder [Likemedlets namn]

[...]

- Av 10 000 kvinnor som inte anvénder ndgot kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r
gravida kommer cirka 2 att utveckla en blodpropp under ett ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvinder ndgot kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel, noretiteron eller norgestimat kommer cirka 57 att utveckla en blodpropp under ett
ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller
klormadinon, sisom [Likemedlets namn], kommer cirka 6 och 9 kvinnor att utveckla en
blodpropp under ett ar.

- Risken for att fa en blodpropp kommer att variera beroende pé din personliga medicinska historia
(se "Faktorer som okar risken for blodpropp" nedan)

Vidare i samma avsnitt foreslas dven foljande dndring:

Risk att utveckla blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvinder nigot kombinerat

hormonellt preventivmedel och inte &r gravida Cirka 2 av 10 000 kvinnor

Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt
preventivmedel som innehaller levonorgestrel, | Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
noretiteron eller norgestimat

Kvinnor som anviinder [Likemedlets namn] | ingenkind-frekvens: Cirka 6-9 av 10 000
kvinnor
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Villkor for godkinnande (godkiinnandena) for forsaljning



Andringar som ska géras av villkoren for godkiinnandet (godkinnandena) for forsiljning av
likemedel som innehaller den aktiva substansen klormadinonacetat (CMA), etinylestradiol (EE)
som berors av slutrapporten fran den dlagda icke-interventions-PASS-studien

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska ta bort foljande villkor (ny text understruken och i

fetstil, raderad text genemstruken)

Skyldighet att vidta atgérder efter godkinnandet:

Foljande villkor for forsdljningstillstandet kan tas bort nar den nuvarande proceduren slutfors:

Dessutom ska innehavare av godkdnnande for forsédljning som har en RMP pé plats och som inte redan
har gjort det, skicka in en uppdaterad RMP inom 6 manader efter slutférandet av det nuvarande
proceduren for att atgiarda foljande skrivelser:

e Avldgsnande av kategori I PASS frén alla delar av RMPn;

e Avldgsnande av frage- och svardokumentet som aRMM.



Bilaga IV

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

Januari CMD(h)-mote

stdllningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkidnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 10/03/2024
stillningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 09/05/2024




