Anexo |

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacién



Conclusiones cientificas
Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacién del Comité para la Evaluacion de

Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para
levonorgestrel, las conclusiones cientificas son las siguientes:

Dispositivos intrauterinos:

Segun los articulos de la bibliografia identificados en el intervalo de presentacidn de informes de este
procedimiento del PSUSA y como medida de precaucién, el uso concomitante de copas menstruales
debe manejarse con precaucion en las mujeres que utilizan dispositivos intrauterinos que contienen
levonorgestrel. En cambio, se debe dar preferencia a las compresas para reducir al minimo el riesgo de
tirar involuntariamente de los hilos al retirar la copa. Por lo tanto, se considera necesario actualizar el
prospecto.

Actualmente, en la informacion de producto sobre los anticonceptivos hormonales orales que
contienen levonorgestrel (pildoras de solo progestageno) se indica el efecto adverso "mareo”. En el
caso de los dispositivos intrauterinos que contienen levonorgestrel, un TAC recuperd 2549 informes
gue mencionaban mareos independientemente del procedimiento de insercion/extraccion, incluyendo
716 casos confirmados médicamente. Se han identificado casos con retirada positiva y un caso que
describe una retirada positiva y una reexposicion positiva con una asociacién causal al menos posible
o0 probable. Aunque los mareos son frecuentes en la poblacion general, el tiempo de aparicion fue en la
mitad de los casos menos de 1 mes después de la insercion del DIU-LNG (pero independientemente de
la insercion en si) y, por lo tanto, es plausible que estén asociados con el DIU-LNG. Dado que los
cambios en la presion sanguinea, que ya esta listada, o las alteraciones hormonales pueden dar lugar a
mareos, una relacion causal para el mareo independientemente del procedimiento de
extraccidn/insercion es por lo menos una posibilidad razonable. Por lo tanto, se solicita a los TAC para
los DIU-LNG que incluyan "mareos" en la informacidn del producto.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacién(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para levonorgestrel, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) levonorgestrel no se modifica
sujeto a los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacion/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el &mbito de la evaluacion Unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen levonorgestrel y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan a
ser objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que los Estados
Miembros concernidos asi como el solicitante/titular de la autorizacion de comercializacion tengan en
cuenta las consideraciones del CMDh..
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Modificaciones de la informacion del producto para el los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

Dispositivos intrauterinos:

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
. Seccion 4.8

La siguiente reaccion adversa se debe agregar seguin la “Clasificacion de Organos del Sistema” bajo el
nombre de “Trastornos vasculares”, como “frecuentes” para los DIU-LNG con 52mg o0 19,5mg de
levonorgestrel, y “poco frecuentes” para DIU-LNG de 13,5mg de levonorgestrel

“mareos”

Prospecto
Seccion 2:
Advertencias y precauciones

[...] Se recomienda el uso de compresas. Si se usan tampones 0 copas menstruales, debe cambiarlos
con cuidado para no tirar de los hilos de (nombre producto).

La seccion 4 debe ser enmendada con el efecto adverso “mareos” como “frecuente” para DIU-LNG
de 52mg 0 19,5mg de levonorgestrel, y como “poco frecuente” para los DIU-LNG de 13,5mg de
levonorgestrel.
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Calendario para la implementacién de este dictamen



Calendario para la implementacidn de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunidén del CMDh de Enero 2020

por los Estados Miembros (presentacion de la
variacién por parte del Titular de la
Autorizacion de Comercializacién):

Envio a las Autoridades Nacionales 15/03/2020
Competentes de las traducciones de los anexos

del dictamen:

Implementacién del dictamen 14/05/2020




