| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto etinilestradiolio /
levonorgestrelio periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Atliekant 1 fazés klinikinj tyrimg su sveikais savanoriais, pastebétas kliniskai reik§mingas kepeny
fermenty padidéjimas, ir etinilestradiolio vartojimas yra kontraindikuotinas, remiantis
glekapreviro/pibrentasviro (Maviret) informaciniais dokumentais. Toliau pazymima, kad dél
susiriipinimo ALT padidéjimu, etinilestradiolio turin¢iy vaistiniy preparaty buvo draudZiama vartoti

2 ir 3 faziy Maviret klinikiniuose tyrimuose. Todél Siam deriniui nesitikima gauti daugiau klinikiniy
duomeny, ir moterims, realiame gyvenime vartojan¢ioms geriamuosius kontraceptikus etinilestradiolio
pagrindu, negalima atmesti kliniSkai reikSmingo ALT padidéjimo ar net hepatotoksiSkumo. Todél
manoma, kad biitina atnaujinti vaistinio preparato informacinius dokumentus.

Vaistinio preparato informaciniai dokumentai turi biiti atnaujinti, jtraukiant visus hepatitui C gydyti
skirtus antivirusinius vaistinius preparatus, kuriuos kontraindikuotina vartoti kartu su etinilestradioliu.

Reikalaujama, kad visi registruotojai atnaujinty savo vaistiniy preparaty informaciniy dokumenty 4.3,
4.4 ir 4.5 skyrius, taip pat pakuotés lapelio 2 ir 4 skyrius.

Remiantis keturiais tyrimais, tirianciais egzogeninio estrogeno poveikj ir nepaveldimos
angioneurozinés edemos i$sivystymo rizika, prieinama prie iSvados, kad estrogenai gali iSprovokuoti
arba pasunkinti angioneurozing edema ne tik paveldimg angioneurozing edemg turinéioms moterims,
bet ir moterims, turin¢ioms jgyta angioneurozing edema. Todél manoma, kad tikslinga atnaujinti
angioneurozinés edemos formuluote. Visy registruotojy prasoma atnaujinti savo vaistiniy preparaty
informaciniy dokumenty 4.4 ir 4.8 skyrius bei pakuotés lapelio 2 ir 4 skyrius.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél etinilestradiolio / levonorgestrelio, CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra etinilestradiolio / levonorgestrelio, naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Sivo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra etinilestradiolio / levonorgestrelio, arba
ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h)
sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.3 skyrius
Kontraindikacija turi bti jraSyta/pakeista kaip nurodyta toliau:

<sugalvotas pavadinimas> draudziama vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra
ombitasviro/paritapreviro/ritonaviro, dazabuviro, glekapreviro/pibrentasviro ir
sofosbuviro/velpatasviro/voksilapreviro (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

. 4.4 skyrius
Ispéjimas turi biiti jraSytas/pakeistas kaip nurodyta toliau:

ALT padidéjimas

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad C viruso sukeltu hepatitu (HCV) serganciuosius gydant
vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra ombitasviro/paritapreviro/ritonaviro ir dazabuviro kartu su
ribavirinu ar be jo, transaminazés (ALT) kiekis daugiau nei 5 kartus vir§ijo virSuting normos ribg
(VNR) zymiai dazniau toms moterims, kurios vartojo etinilestradiolio turin¢iy sudétiniy hormoniniy
kontraceptiky (SHK). ALT padidéjimas taip pat pastebétas vartojant HCV antivirusinius
vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra glekapreviro/pibrentasviro ir
sofosbuviro/velpatasviro/voksilapreviro (zr 4.3 ir 4.5 skyrius).

Ispéjimas turi biiti jraSytas/pakeistas kaip nurodyta toliau:

Egzogeniniai estrogenai gali iSprovokuoti arba pasunkinti paveldimos ir jgytos angioneurozinés
edemos simptomus.

. 4.5 skyrius
Tekstas turi biiti jrasytas/pakeistas kaip nurodyta toliau:

Farmakodinaminé saveika

Vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra ombitasviro/paritapreviro/ritonaviro,
dazabuviro kartu su ribavirinu, ar be jo, glekapreviro/pibrentasviro ir
sofosbuviro/velpatasviro/voksilapreviro, gali didéti ALT aktyvumo padidéjimo rizika (zr. 4.3 ir
4.4 skyrius).

Todél, pries pradedant gydyma §iais vaistiniais preparatais, vietoje <sugalvotas pavadinimas> reikia
pasirinkti alternatyvy kontracepcijos metoda (pvz., vien progestogeno turintj kontraceptika ar
nehormonines priemones). Pra¢jus dviem savaitéms po gydymo §iais vaistiniais preparatais pabaigos,
galima vél vartoti <sugalvotas pavadinimas>.



. 4.8 skyrius
Tekstas turi buti jraSytas/pakeistas kaip nurodyta toliau:
Tekstas po lenteléje pateiktu nepageidaujamy reakcijy sgrasu:

Egzogeniniai estrogenai gali iSprovokuoti arba pasunkinti paveldimos ir jgytos angioneurozinés
edemos simptomus.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina pries vartojant [sugalvotas pavadinimas]
X vartoti negalima:

Nevartokite <sugalvotas pavadinimas>, jei sergate hepatitu C ir vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra
ombitasviro/paritapreviro/ritonaviro, dazabuviro, glekapreviro/pibrentasviro ir
sofosbuviro/velpatasviro/voksilapreviro (Zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir <sugalvotas pavadinimas>*).

Jei Jums yra bet kuri i§ Zemiau iSvardinty bukliy, pasakykite gydytojui.
Jei vartojant [sugalvotas pavadinimas] btklé vystosi ar pasunkéja, pasakykite gydytojui.

- Jei jums pasireiské angioneurozinés edemos simptomuy, tokiy kaip veido, liezuvio ir (arba)
gerkly patinimas ir (arba) pasunkéjes rijimas arba dilgéliné, lydima pasunkéjusio
kvépavimo, nedelsiant kreipkités i gydytoja. Vaistai, kuriy sudétyje yra estrogeny, gali
iSprovokuoti arba pasunkinti paveldimos ir jgvtos angioneurozinés edemos simptomus.

Kiti vaistai ir [sugalvotas pavadinimas]

Jei vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Nevartokite <sugalvotas pavadinimas>, jei sergate hepatitu C ir vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra
ombitasviro/paritapreviro/ritonaviro, dazabuviro, glekapreviro/pibrentasviro ir
sofosbuviro/velpatasviro/voksilapreviro, nes §ie vaistai gali lemti kepeny funkcijai nustatyti skirty
kraujo tyrimy rezultaty padidéjimag (ALT kepeny fermento padidéjima).

Pries pradédamas gydyma Siais vaistais, Jiisy gydytojas skirs Jums kitokj kontracepcijos buida.
Pragjus dviem savaitéms po gydymo minétais vaistais pabaigos, galima vél pradéti vartoti <sugalvotas
pavadinimas>. Zr. skyriy ,,<sugalvotas pavadinimas> vartoti negalima“.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsiant Kkreipkités i gydytoja, jei pasireiSké Kkuris nors i§ Siu angioneurozinés edemos
simptomu: veido, lieZuvio ir (arba) gerklu patinimas ir (arba) pasunkéjes rijimas arba dilgéliné,
lydima pasunkéjusio kvépavimo (taip pat Zr. skyriu ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2019 gruodzio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-01-26
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2020-03-26
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo
salygas)
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