I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet kloormadinoonatsetaadi /
etlintitilostradiooli perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades olemasolevaid andmeid maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemise riski kohta kliinilistest
uuringutest, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee pohjuslikku seost
sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiri ja etiniiiilostradiooli samaaegse kasutamise ja
maksaensitmide aktiivsuse suurenemise vahel vihemalt mdistlikuks vdimaluseks. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee joudis jéreldusele, et kloormadinoonatsetaati/etintiiilostradiooli sisaldavate
ravimite ravimiteavet tuleks vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Kloormadinoonatsetaadi / etiiniiiilostradiooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
kloormadinoonatsetaadi / etiiniitildstradiooli sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb
samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et konealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kisitletavate ravimite miiiigiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiligilube ka teistele kloormadinoonatsetaadi / etiiniiiilostradiooli sisaldavatele ravimitele, soovitab
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm
asjaomastel litkmesriikidel ja taotlejatel/miitigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.



I lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst Hbikeiipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o [0ik4.3
Vastundidustusi tuleks muuta jargmiselt:

Etiintiiilostradiool 0,02 mg ja kloormadinoonatsetaat 2 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid on
vastundidustatud kasutamiseks koos ravimitega, mis sisaldavad ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri ja
dasabuviiri, %6t ravimitegatd, mis sisaldavad glekapreviiri/pibrentasviiri voi
sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiri (vt 16ik 444a 4.5).

o L[0ik4.5
Koostoimed tuleks lisada jargmiselt:

Kliinilistes uuringutes C-hepatiiti pddevate patsientidega, keda raviti
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri ja dasabuviiri sisaldavate ravimitega koos ribaviriiniga
vo0i ilma, esines transaminaaside (ALAT) taseme suurenemist 5 korda iile normvahemiku
iilempiiri (ULN) mirkimisviairselt sagedamini naistel, kes kasutasid etiinitiilostradiooli
sisaldavaid ravimeid, nt kombineeritud hormonaalsed kontratseptiivid. Lisaks tiheldati ka
glekapreviiri/pibrentasviiri voi sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiriga ravitud patsientide
hulgas ALAT aktiivsuse tousu suurenemist naistel, kes kasutasid etiiniiiilostradiooli sisaldavaid
ravimeid, niditeks KHK-sid (vt 16ik 4.3).

Seetdttu peavad 0,02 mg etliniiiildstradiooli ja 2 mg kloormadinoonatsetaati Shukese poliimeerikattega
tablettide kasutajad enne nimetatud kombinatsioonravide alustamist iile minema

alternatiivsele kontratseptsiooni meetodile (nt ainult progesterooni sisaldavad kontratseptiivid voi
mittehormonaalsed vahendid). 0,02 mg etiiniiiiléstradiooli ja 2 mg kloormadinoonatsetaati v&tmist
tohib uuesti alustada 2 nddalat parast nimetatud kombinatsioonravide 16petamist.



Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne [brandi nimi] votmist

X’1 el tohi <votta> <kasutada>

Arge vodtke <kaubanduslik nimetus> kui teil on C-hepatiit ja te votate
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri, dasabuviiri, glekapreviiri/pibrentasviiri voi

sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiri sisaldavaid ravimeid (vt ka 16ik ,,Muud ravimid ja
<kaubanduslik nimetus>*).

Muud ravimid ja [kaubanduslik nimetus]

<Teatage oma <arstile> <v4i> <apteekrile>, kui te <votate> <kasutate> v4i olete hiljuti <kasutanud>
<vdtnud> voi kavatsete <kasutada> <votta> mis tahes muid ravimeid.>

Arge vodtke <kaubanduslik nimetus> kui teil on C-hepatiit ja te votate
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri, dasabuviiri, glekapreviiri/pibrentasviiri voi
sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiri sisaldavaid ravimeid, sest need vdivad pShjustada
maksaensiiiimide aktiivsuse tdusu veres (maksaensiilimi ALAT aktiivsuse tous).

Enne ravi alustamist nimetatud ravimitega méaéirab arst teile teist tiilipi rasestumisvastase vahendi.

<Kaubanduslik nimetus> vatmist voib uuesti alustada ligikaudu 2 niddalat parast nimetatud ravimite
votmise 10petamist. Vt 16iku ,,<Kaubanduslik nimetus> ei tohi votta“.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek juuli 2022

(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine 05.09.2022
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine litkmesriikides 03.11.2022






