Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour

AJ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um lokaskyrslu rannsdknar a 6ryggi lyfs, an inngrips, sem gerd
er eftir veitingu markadsleyfis (PASS) fyrir lyf sem innihalda virku efnin chlormadinon acetat (CMA),
ethinylestradiol (EE), og fjallad er um i PASS lokaskyrslunni, eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6dandi:

A0 teknu tilliti til nidurstadna sem koma fram i PASS med yfirskriftinni “Retrospective Cohort Study
on the RIsk of Venous Thromboembolism” (RIVET-RCS), hefur PRAC komist ad peirri nidurstédu ad
upplysingar um hzttu 4 blaedasegareki i tengslum vid notkun chlormadinon/etinylestradiol eigi ad
koma fram i lyfjaupplysingum samsettra hormonagetnadarvarna sem innihalda CMA/EE. Samkveaemt
pessum nidurstodum er arleg heaetta blaedasegareks hja konum sem nota samsettar
hormonagetnadarvarnir sem innihalda chlormadinon/ethinylestradiol azetlud vera 6-9 tilvik
blazdasegareks fyrir hverjar 10.000 konur. Pad jafngildir 5-7 tilfellum blazdasegareks 4 ari fyrir
hverjar 10.000 konur sem nota samsettar hormonagetnadarvarnir sem innihalda levonogestrel,
norethisteron eda norgestimat/ethinylestradiol og 2 tilfellum blazdasegareks fyrir hverjar

10.000 konur sem ekki nota samsettar hormoénagetnadarvarnir.

bess vegna, i 1josi fyrirliggjandi upplysinga um PASS lokaskyrsluna, telur PRAC ad breytingar &
lyfjaupplysingum og skilyrdum fyrir markadsleyfi séu réttmeetar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra alyktana um nidurstodur rannsoknarinnar 4 lyfinu/lyfjunum sem innihalda
virku efnin chlormadinon acetat (CMA), ethinylestradiol (EE) og fjallad er um i PASS lokaskyrslunni,
telur CMDh ad jafnvaegiod a milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum sem nefnd eru hér 4 undan sé
obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh hefur komist ad peirri nidurstodu ad markadsleyfi fyrir lyf sem fjallad er um i PASS
lokaskyrslunni skuli breytt.



Vidauki I1

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i samantekt a eiginleikum lyfs (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er geghrumstrikadur)

- 4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun

[...]

Notkun allra samsettra horménagetnadarvarna eykur haettuna 4 blaadasegareki (VTE) midad vid pegar
peer eru ekki notadar. Lyf sem Innlhalda IeVOnOrgestrel norgestlmat e6a noretisteron tengjast mlnnstu
hattu 4 blaedasegareki. v ’

sem-valda-minni-hetty: Adrar samsettar hormonagetnaéarvarmr sem mmhald
chlormadinon/ethinylestradiol eins og [Sérheiti] geta haft 1,25 falda aukna hgettu samanborio

vid LNG. Akvordunina um ad nota dnnur lyf en pau sem valda minnstu hzttu 4 blazdasegareki skal
adeins tekin eftir ad hafa reett hefur verid vid konuna og gengid ur skugga um ad hun skilji haettuna a
blazdasegareki med notkun samsettra hormonagetnadarvarna, hvernig ahattupzettir hennar hafa ahrif
4 heettuna og a0 hattan a blaedasegareki s¢ mest fyrsta arid sem lyfid er notad. Einnig eru
visbendingar um ad hattan aukist ef notkun samsettra hormonagetnadarvarna er hafin a ny eftir ad hlé
hefur verid gert 4 notkun i 4 vikur eda lengur.

[...]
Azetlad er ad af 10.000 konum sem nota samsettar horménagetnadarvarnir sem innihalda

chlormadinon séu 4 milli 6 til 9 konur sem fai blaedasegarek 4 einu ari: petta jafngildir
6 tilvikum hja konum sem nota samsetta hormdénagetnadarvorn sem inniheldur levonorgestrel.

Fjoldi blazdasegareka 4 hverjar 10.000 konur 4 einu ari

Fjoldi
blazedasegareka

12

10

: o

Engin notkun samsettra Samsettar horménagetnadarvarnir ~ Samsettar horménagetnadarvarnir
horménagetnadarvarna sem innihalda levonorgestrel sem innihalda chlormadinon
(2 tilvik) (5-7 tilvik) (6-9 tilvik)

[...]

Breytingar sem gera a i videigandi koflum i fylgisedli (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur,

texti sem a ad eyOa er gegnumstrikadur)

2. Adur en byrjad er ad nota [Sérheiti]
[...]

- Af 10.000 konum sem ekki nota samsettar hormonagetnadarvarnir og eru ekki pungadar, fa u.p.b. 2
blodtappa 4 ari.

- Af 10.000 konum sem nota samsettar hormonagetnadarvarnir Sem innihalda levonorgestrel,
norethisteron eda norgestimat, fa u.p.b. 5-7 blédtappa 4 ari.




- Af 10.000 konum sem nota samsettar horménagetnadarvarnir sem innihalda

- Heettan @ myndun blddtappa er breytileg eftir sjukrasdgu hvers einstaklings (sja “paettir sem geta
aukid haettu & bldéstappa” hér a eftir)

Sidar i sama kafla er eftirfarandi breyting einnig 16g9 til:

Haetta &8 myndun blédtappa a ari
Konur sem ekki nota samsetta hormona- .

pillu/-plastur/-hring og eru ekki pungadar U.p.b. 2 af hverjum 10.000 konum
Konur sem nota samsetta hormdnapillu sem
inniheldur levonorgestrel, norethisteron | U.p.b. 5-7 af hverjum 10.000 konum
eda norgestimat

Konur sem nota [Sérheiti] Fidni-ekki-pekkt: U.p.b. 6-9 af hverjum
10.000 konum




Vidauki 111

Forsendur fyrir markadsleyfunum



Breytingar sem parf ad gera a skilyrdum markadsleyfis fyrir lyf sem innihalda virku efnin
chlormadinon acetat (CMA), ethinylestradiol (EE) og fjallad er um i PASS lokaskyrslunni

Markadsleyfishafinn & ad fjarlaegja eftirfarandi skilyrdi (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Skylda til adgerda eftir Gtgafu markadsleyfis:

Eftirfarandi skilyrdi vardandi markadsleyfid ma eyda Ut pegar naverandi ferli lykur:

Auk pess eiga markadsleyfishafar sem eru med azetlun um ahaettustjérnun og sem ekki hafa
framkvaemt hana, ad leggja fram uppfaerda daetlun um ahaettustjornun innan 6 manada eftir ad
naverandi ferli lykur til ad fjalla um eftirfarandi atridi:

e Fjarleegja efnisflokk I i PASS Ur 6llum lidum aesetlunarinnar um aheettustjornun;

e Fjarleegja skjalid med spurningum og svérum sem aRMM.



Vidauki IV

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh a nidurstodunni: CMDh fundur i jantiar

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 10/03/2024
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstodunni 09/05/2024
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




