Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for dydrogesteron/estradiol er
de videnskabelige konklusioner felgende:

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for sendring af betingelserne for
markedsferingstilladelserne

I lyset af tilgaengelige data om risikoen for meningeom fra litteraturen, spontane rapporter, herunder i to
tilfaelde en sterkt antydet tidsmaessig sammenhaeng og stabilisering eller fald i tumorvolumen efter
seponering af leegemidlet, og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme vurderer PRAC, at en
arsagssammenhang mellem dydrogesteron/estradiol og meningeom i det mindste er en rimelig mulighed.
PRAC konkluderede, at produktinformationen for leegemidler indeholdende estradiol/dydrogesteron ber
@ndres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgéaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for ndring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for dydrogesteron/estradiol er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for legemidlet/lgemidlerne indeholdende dydrogesteron/estradiol forbliver
uzendret under forudsatning af, at de foreslaede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsforingstilladelsen/-tilladelserne @ndres.



Bilag I1

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



Andringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

. Punkt 4.3
Kontraindikationen/-erne ber tilfgjes som folger:

- Meningeom eller historik med meningeom.

. Punkt 4.4:
Underpunkt "Tilstande, der krcever overvdgning":

Hvis nogen af folgende tilstande er til stede, er opstaet tidligere og/eller er blevet forvaerret under graviditet
eller tidligere hormonbehandling, skal patienten overviges ngje. Det skal tages i betragtning, at disse tilstande
kan opstd igen eller blive forverret under behandling med XXX, iseer:

—Meningeom
[...]
Meningeom

Forekomsten af meningeomer (enkelt og multiple) er blevet rapporteret i forbindelse med brug af [xxx].
Patienterne skal overviges for tegn og symptomer pi meningeomer i overensstemmelse med Klinisk
praksis. Hvis en patient diagnostiseres med meningeom, skal al behandling indeholdende [XXX]
seponeres (se pkt. 4.3). Tumorsvind er blevet observeret efter seponering af behandlingen.

Indlaegsseddel
o Brug ikke X:
- hyvis du har meningeom eller nogensinde er blevet diagnosticeret med et meningeom (en

generelt godartet tumor i vaevslaget mellem hjernen og kraniet).

[...]

Hvis nogen af ovenstiende tilstande opstér for ferste gang, mens du tager XXX, skal du straks stoppe
med at tage det og kontakte leegen med det samme.

. Advarsler og forsigtighedsregler

Hvornér du skal veere szerlig forsigtig med XXX

Forteel det til legen, hvis du nogensinde har haft nogen af felgende problemer, for du begynder behandlingen,
da disse kan vende tilbage eller blive varre under behandling med XXX. Hvis det er tilfzldet, ber du g til
kontrol hos laegen oftere:

[...]




Meningeom

Brug af [xxx] er blevet forbundet med udviklingen af en generelt godartet tumor i vaevslaget mellem
hjernen og kraniet (meningeom). Hvis du diagnosticeres med meningeom, stopper laegen din behandling
med <Sazrnavn> (se afsnit "Tag ikke..."). Hvis du bemgerker nogen symptomer sisom gendringer i synet
(f.eks. dobbeltsyn eller sloret syn), heretab eller ringen for erene, tab af lugtesans, hovedpine, der

forvaerres med tiden, hukommelsestab, kramper, svaghed i dine arme eller ben, skal du fortaelle det til
laegen med det samme.




Bilag I1I

Tidsplan for gennemforelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet juli 2024

Oversettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

9. september 2024

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansegningen om @ndringen):

7. november 2024
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