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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie koficowego raportu natozonego
nieinterwencyjnego badania PASS dotyczacego produktu leczniczego zawierajacego (produktéw
leczniczych zawierajacych) jako substancje czynna cyproteron z etynyloestradiolem i objetego
(objetych) koncowym raportem PASS, wnioski naukowe sa nastepujace:

Wspolny koncowy raport badania przeprowadzonego z wykorzystaniem bazy danych dotyczacej
stosowania lekéw, przedstawiony przez podmioty odpowiedzialne, w pofgczeniu ze wspdélnym

koncowym raportem badania przeprowadzonego na podstawie przegladu bazy danych dotyczacej
stosowania lekéw, przedstawionym przez podmioty odpowiedzialne jako osobna procedura
(EMEA/H/N/PSR/1/0005), spetnia zobowigzanie do prowadzenia bazy danych dotyczacej stosowania
lekéw w celu opisania praktyk w przepisywaniu produktu leczniczego w typowych zastosowaniach
klinicznych przez reprezentatywne grupy lekarzy przepisujacych ten lek, a takze w celu oceny

gtéwnego powodu jego przepisywania, natozone procedurg EMA/H/A-107i/1357, na mocy artykutu 107i,
dla produktow zawierajacych cyproteron z etynyloestradiolem.

Z tego wzgledu, wedtug dostepnych danych dotyczacych wspdlnego koricowego raportu badania
przeprowadzonego z wykorzystaniem bazy danych dotyczacej stosowania lekdéw, w potgczeniu ze
wspolnym koricowym raportem badania przeprowadzonego na podstawie bazy danych dotyczacej
stosowania lekéw, przedstawionym jako osobna procedura (EMEA/H/N/PSR/J/0005), PRAC uznat, ze
uzasadnione byly zmiany warunkéw wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych wynikéw badania produktu leczniczego zawierajacego
(produktéw leczniczych zawierajacych) jako substancje czynna cyproteron z etynyloestradiolem i
objetego (objetych) koncowym raportem PASS, grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci
do ryzyka stosowania wyzej wymienionego (wymienionych) produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych przedmiotowym korncowym raportem PASS.



Aneks 11

Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w warunkach pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego zawierajacego (produktéw leczniczych zawierajacych) jako
substancje czynng cyproteron z etynyloestradiolem, objetego (objetych) natozonym
nieinterwencyjnym koncowym raportem PASS

Podmiot odpowiedzialny powinien (Podmioty odpowiedzialne powinny) usung¢ nastepujacy warunek
(nastepujace warunki) (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2016 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

28 stycznia 2017 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

29 marca 2017 r.




