I. melléklet

Tudoméanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a klérmadinonra
vonatkozo idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A jelen bejelentési id6szakban a francia hatdsag kérésére a forgalomba hozatali engedélyek egyik
jogosultja egy szorongasra és depressziéra vonatkozo szignalt értékelt.

A szorongassal és depresszidval kapcsolatos esetek részletes értékelését kdovetéen, amelyek kozil
szamos esetben ésszer(i a lehetséges ok-okozati kapcsolat, beleértve depressziénal két, a
szorongasnal pedig egy esetben a pozitiv dechallenge-et is (amikor a nemkivant hatas a gyodgyszer
ledllitdsaval megsziint), tovabba figyelembe véve, hogy ezek a mellékhatdsok felsorolasra keriltek
mas, csak progesztint tartalmazd gydgyszerek terméktajékoztatéjaban, a vezet6 tagallam agy véli,
hogy a szorongast és a depresszidt be kell illeszteni mellékhatésként az alkalmazasi elGiras 4.8
pontjaba és a betegtajékoztatd 4. pontjaba az orvosoknak és betegeknek szdl6, megfeleld
figyelmeztetéssel és tandccsal egyltt az alkalmazasi elbirds és a betegtajékoztaté megfelelé
pontjaiban.

A vénas trombodzissal és a tromboembdlias eseményekkel kapcsolatosan a forgalomba hozatali
engedélyek egyik jogosultja altal végzett felulvizsgalat nem tudott egyértelm( ok-okozati kapcsolatot
igazolni a trombdzisos esetek és a klérmadinon-acetat alkalmazasa kdzétt. Az azonositott 51 eset
tobbségénél zavarod tényez6k vagy tarsbetegségek alltak fenn. Ezenfelll 15 esetben azonositottal olyan
egyidejl kezeléseket, amelyek zavard tényezdket képezhetnek. Hét, zavard tényezo6 nélkili esetben a
rendelkezésre allé informacié korlatozott volt. Tovabba, mivel a tromboembdlias események
kialakulasaban a progesztagének szerepét a nemzetkozi tudomanyos k6z6sség még targyalja, a vezetd
tagallam egyetértett a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval, miszerint ez a probléma még
mindig fontos potencialis kockazat. Mivel az ezzel a fontos, lehetséges kockazattal kapcsolatosan
beillesztett, jelenlegi figyelmeztetés azt irja, hogy még nem szamoltak be esetekrdl, indokoltnak
tartjak ennek a kijelentésnek a fellllvizsgalatat.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kodvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A klérmadinonra vonatkoz6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
klérmadinont tartalmazoé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatdlya ala tartozé gyégyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mdodositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, klibrmadinont
tartalmazo6 gyégyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jévében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és
kérelmez6k/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelldképpen vegyék figyelembe a jelen CMDh
allasfoglalast.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athézva)

Alkalmazasi eldiras
- 4.4 pont

Egy, a tromboembodlias eseményekre vonatkozo figyelmeztetést kell médositani/beilleszteni az alabbiak
szerint:

,oralis klbrmadinon-monoterapiaban részesiilé betegeknél tromboembdlias eseményekrol
szamoltak be.

A gyoagyszer rendelését gondosan mérlegelni kell azoknal a betegeknél, akiknek a
korelozményében tromboembdlidas események szerepelnek, vagy akiknél ennek kockazati
tényezoi fennallnak.”

A depresszidra és a szorongasra vonatkozo figyelmeztetést kell beilleszteni az alabbiak szerint:

»A szorongas és a depresszid a progesztinek ismert mellékhatasa, és oralis klérmadinon-
monoterapia esetén is beszamoltak ilven esetekrol (lasd 4.8 pont). Fel kell hivni a betegek

figyelmét, hogy forduljanak kezeléorvosukhoz, amennyiben depresszié, szorongas vagy
hanqgulatzavarok tineteinek megjelenését vagy rosszabbodasat észlelik.”

- 4.8 pont

A ,Pszichiatriai kérképek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatast kell beilleszteni ,,nem
ismert” gyakorisaggal:

- depresszié

- szorongas

Az Erbetegségek és tiinetek szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatast kell beilleszteni nem
ismert gyakorisaggal:

- tromboembdlidas események

Betegtajékoztatd

Az alabbi figyelmeztetéseket kell beilleszteni a 2. pontba a ,Tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi
allapotok koziil barmelyik vonatkozik Onre” alpontba:

.Forduljon kezel6orvosahoz, ha szorongast, depressziét vagy hangulatzavart tapasztal a

klérmadinonnal végzett kezelés alatt, beleértve a szorongas és a depresszid megjelenését
vaqgy sulyosbodasat.”

«Tajékoztassa kezeldorvosat, ha Onnél koradbban vérrog alakult ki eqy érben a lababan. a
tiidejében vagy mas szervben, vagy ha kockazati tényezok (példaul magas vérnyomas,

tulsudly, dohanyzas) allnak fenn, mivel ezekben az esetekben sziukség lehet a klérmadinon

alkalmazasanak gondos mérlegelésére.




eseményekrol) szamoltak be.”

4. pont

Az alabbi mellékhatas(oka)t kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

- depresszid, szorongas




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. szeptemberi CMDh-ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. oktéber 28.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2017. december 27.
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