Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for etonogestrel er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

I lyset af tilgeengelige data om interaktionen mellem etonogestrel implantat og ritonavir fra litteraturen
og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme, mener PRAC's ledende medlemsstat, at interaktionen
mellem etonogestrel og ritonavir ikke farer til en gget clearance af etonogestrel. PRAC's ledende
medlemsstat konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder etonogestrel
implantat, ber a&ndres i overensstemmelse hermed.

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

Begrundelse for &endring af betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for etonogestrel er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for leegemidlet/leegemidlerne indeholdende etonogestrel forbliver ugendret under
forudsztning af, at de foreslaede &ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne &ndres.
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AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laeegemiddel/leegemidler



ZEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregring)

Produktresumé
e Punkt4.5
En interaktion skal a&ndres som fglger:

Leegemidler, der gger clearance af hormonelle kontraceptiva (nedsat effekt af hormonelle
kontraceptiva ved enzyminduktion), fx:

Barbiturater, bosentan, carbamazepin, phenytoin, primidon, rifampicin og leegemidler mod hiv/hcv sa
som ritenavir; efavirenz, boceprevir, nevirapin og muligvis ogsa felbamat, griseofulvin,
oxacarbazepin, topiramat og naturprodukter indeholdende perikon.

Indlaegsseddel
e Punkt?2

Andre lzegemidler

- kan pavirke indholdet af Nexplanon i blodet

- kan nedsztte den svangerskabsforebyggende effekt
- kan forarsage uventet blgdning.

Det omfatter leegemidler til behandling af

o epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin, oxcarbazepin, topiramat og
felbamat)

tuberkulose (f.eks. rifampicin)

hiv-infektion (f.eks. ritenavit; nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

hepatitis C virus-infektion (f.eks. boceprevir, telaprevir)

andre infektionssygdomme (f.eks. griseofulvin)

forhgjet blodtryk i blodkarrene i lungerne (bosentan)

depression (naturlegemidlet perikon (Hypericum perforatum)).
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Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgarelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i april 2025

(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om &ndringen):

Oversattelserne af bilagene til indstillingen 09.06.2025
sendes til de nationale kompetente

myndigheder:

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne 08.08.2025
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