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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 okresowych raportdéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych chlormadynonu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W okresie raportowania na wniosek urzedu francuskiego jeden podmiot odpowiedzialny (MAH) dokonat
oceny sygnhatu dotyczacego leku i depresiji.

Po szczegd6towej ocenie zgtoszonych przypadkow leku i depresiji, z ktdrych w kilku jest mozliwy zwigzek
przyczynowy ze stosowaniem leku (w tym po odstawieniu leku w dwéch przypadkach ustgpita
depresja, a w jednym przypadku — ustapit lek), i biorac pod uwage, ze zamieszczono je w wykazie
dziatan niepozadanych w drukach informacyjnych innych produktéw leczniczych zawierajgcych same
progestyny, wiodace panstwo cztonkowskie uznato, ze lek i depresje nalezy umiesci¢ jako dziatania
niepozadane w punkcie 4.8 ChPL i punkcie 4 ulotki dla pacjenta wraz ze stosownym ostrzezeniem i
porada dla lekarzy i pacjentéw w odpowiednich punktach ChPL i ulotki dla pacjenta.

Odnosnie zakrzepicy zylnej i zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w wyniku przegladu dokonanego przez
jednego z MAH nie stwierdzono wyraznego zwigzku przyczynowego miedzy wystepowaniem zakrzepicy
a stosowaniem octanu chlormadynonu. W wiekszoséci z 51 stwierdzonych przypadkdéw wystepowaty
czynniki ryzyka lub wspétistniejgce choroby. Ponadto w 15 przypadkach stwierdzono jednoczesnie
stosowane inne leczenie, co moze stanowi¢ czynnik ryzyka. W 7 przypadkach bez czynnikéw ryzyka
podane informacje byly bardzo ograniczone. Z uwagi na to, ze rola progestagenéw w rozwoju zdarzen
zakrzepowo-zatorowych jest nadal przedmiotem dyskusji miedzynarodowej spotecznosci naukowej,
wiodace panstwo cztonkowskie uzgodnito z MAH, Ze ta kwestia nadal stanowi istotne ryzyko. Poniewaz
w aktualnym ostrzezeniu dotyczgacym tego istotnego ryzyka podaje sig, ze nie zgtoszono jeszcze
zadnych przypadkow, uznano za uzasadnione zmiane tego stwierdzenia.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych chlormadynonu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) chlormadynon pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace chlormadynon sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
- Punkt 4.4
Nalezy zmieni¢ (dodac) nastepujgce ostrzezenie dotyczace zdarzen zakrzepowo-zatorowych:

«U pacjentéw przyjmujacych chlormadynon doustnie w monoterapii zgtaszano przypadki
zdarzen zakrzepowo-zatorowych.

U pacjentéw ze zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi w wywiadzie lub z wystepujacymi
czynnikami ryzyka nalezy uwaznie rozwazy¢ koniecznos$¢ przepisania tego leku”.

Nalezy dodac nastepujace ostrzezenie dotyczace depresji i leku:

«Lek i depresja sa znanymi dziataniami niepozadanymi progestyn i hotowano je takze
podczas doustnej monoterapii chlormadynonem (patrz punkt 4.8). Nalezy poinstruowac

pacjenta, ze konieczna jest konsultacja z lekarzem w razie wystapienia lub nasilenia
objawéw depresii, leku lub zaburzen nastroju.”.

- Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodaé w kategorii ,Zaburzenia psychiczne” klasyfikacji
uktaddéw i narzaddéw (SOC) z czestoscig nieznang:

- depresja
- lek

Nastepujace dziatanie (dziatania) niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia naczyniowe”
klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) z czestoscig nieznang

- zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (czestos¢ nieznana)

Ulotka dla pacjenta

Nastepujace ostrzezenia nalezy doda¢ w punkcie 2 w podpunkcie ,,Nalezy poinformowac lekarza w
przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych schorzen”:

«Jesli u pacjenta wystepuje lek lub depresja lub jesli zaburzenia nastroju, w tym lek i

depresja, wystepuja lub nasilaja sie w trakcie leczenia chlormadynonem, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem"”.

Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaly zakrzepy krwi w naczyniach krwionosnych w
nogach, Dlucach Iub innych narzadach lub 'leS|I wvsteDu1§ inne czvnn|k| rvzvka (np.




lekarzowi, poniewaz w tych przypadkach moze by¢ konieczne uwazne rozpatrzenie
koniecznosci stosowania chlormadynonu.

Podczas stosowania chlormadynonu zglaszano przypadki wystepowania zakrzepow krwi
(zdarzen zakrzepowo-zatorowych)”.

Punkt 4
Nalezy doda¢ nastepujace dziatania niepozadane z czestoscig nieznana:

- depresija, lek

- zakrzepy krwi w naczyniach krwionosnych (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe) (czestosé

nieznana)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrzesniu 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

28 pazdziernika 2017 r.

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

27 grudnia 2017 r.
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