I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTO FORMOS, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDO,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

Pareiskéjas

EU/EEA

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo biuidas

Austrija

N.V. Organon Kloosterstraat 6
PO Box 20

5349 AB, Oss

Nyderlandai

Implanon - Implantat

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Belgija

N.V. Organon Kloosterstraat 6
PO Box 20

5340 BH, Oss

Nyderlandai

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Cekijos
Respublika

N.V. Organon Kloosterstraat 6
PO Box 20

5340 BH, Oss

Nyderlandai

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Danija

N.V. Organon Kloosterstraat 6
PO Box 20

5340 BH, Oss

Nyderlandai

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Suomija

N.V. Organon Kloosterstraat 6
PO Box 20

5340 BH, Oss

Nyderlandai

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Pranciizija

Organon SA

Immeuble Optima

10, rue Godefroy

92821 Puteaux Cedex, Prancizija

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Vokietija

Essex Pharma GmbH
Thomas-Dehler-Strafie
27

81737 Munich
Vokietija

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda




Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

Pareiskéjas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

EU/EEA

Vengrija

N.V. Organon Kloosterstraat 6
PO Box 20

5340 BH, Oss

Nyderlandai

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Islandija

N.V. Organon Kloosterstraat 6
PO Box 20

5340 BH, Oss

Nyderlandai

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Airija

Organon Ireland Ltd.
Drynam Road
Swords

Co. Dublin

Airija

Implanon 68 mg implant

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Ttalija

N.V. Organon Kloosterstraat 6
PO Box 20

5340 BH, Oss

Nyderlandai

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Liuksemburgas

N.V. Organon Kloosterstraat 6
PO Box 20

5340 BH, Oss

Nyderlandai

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Malta

Organon Laboratories Ltd
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge

CB4 OFL

Jungtiné Karalysté

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Nyderlandai

N.V. Organon Kloosterstraat 6
PO Box 20

5340 BH, Oss

Nyderlandai

Implanon 68 mg

68 mg

Implantas

Vartoti po oda




Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

Pareiskéjas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

EU/EEA

Norvegija

N.V. Organon Kloosterstraat 6
PO Box 20

5340 BH, Oss

Nyderlandai

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Portugalija

Organon Portuguesa

Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda
Av. José Malhoa, 16B - 2°

1070-159 Lisboa

Portugalija

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Slovakijos
Respublika

N.V. Organon Kloosterstraat 6
PO Box 20

5340 BH, Oss

Nyderlandai

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Ispanija

Organon Espaiiola, S.A.

Ctra. de Hospitalet, 147-149

Cityparc Ronda de Dalt

Edificio Amsterdam

08940 Cornella de Llobregat, Barcelona
Ispanija

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Svedija

N.V. Organon
PO Box 20
5340 BH, Oss
Nyderlandai

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda

Jungtiné
Karalysté

Organon Laboratories Ltd
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge

CB4 OFL

Jungtiné Karalysté

Implanon

68 mg

Implantas

Vartoti po oda




IT PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS



MOKSLINES ISVADOS
IMPLANON MOKSLINIO [VERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

Implanon yra biologiskai neyrantis, ilgai veikiantis, po oda iterpiamas kontraceptinis implantas, kurio
sudétyje yra tik progestageny. Nurodytas preparato naudojimo laikas yra 3 metai. Implantas — tai viena
4 cm ilgio ir 2 mm skersmens lazdelé¢, kurioje yra 68 mg etonogestrelio (ENG), paskirstyto etileno
vinilo acetato (EVA) kopolimero matricoje. Netrukus po implantavimo Implanon iSskiriama ENG
dozé siekia 60—70 pg per diena ir sumazéja iki 40 ug per diena antry mety pradzioje, o treciaisiais
metais sumazgéja iki 25-30 pg per diena. Kontraceptinis Implanon poveikis pirmiausiai pasiekiamas
slopinant ovuliacija. Implanon buvo patvirtintas ES valstybése narése taikant savitarpio pripazinimo
procediira (Nyderlandai buvo referenciné valstybé naré). Preparatu prekiaujama nuo 1998 m. pagal
indikacija ,,kontracepcija®“. Pirma karta Implanon rinkodaros teis¢ Europoje buvo pratgsta 2003 m. Iki
2008 m. liepos mén. pasaulyje i$ viso parduota mazdaug 5 milijonai Implanon implanty. Antra karta
Implanon rinkodaros teisés pratgsimo procedira buvo pradéta 2007 m. rugséjo mén. Dauguma ES
valstybiy nariy sutiko, kad preparato naudos ir rizikos santykis islieka teigiamas. Jos pritaré
referencinés valstybés narés rekomendacijai pratesti preparato rinkodaros teisés galiojima dar 5
metams. TacCiau susijusios valstybés narés, nepritariancios antram rinkodaros teisés pratgsimui,
i§reiské susirtipinima dél tam tikry su preparatu susijusiy problemy. Klausimas buvo perduotas
CMD(h) koordinacinei grupei, o referenciné valstybé naré atliko vertinima. Kadangi jokio sutarimo
nepasiekta 60-ta diena, procediira perduota CHMP. CHMP jvertino dokumentacijq ir turimus
duomenis, taip pat prieStaraujan¢iy susijusiu valstybiy nariy iskeltas problemas.

CHMP nustaté, kad su implanto jterpimu, pasislinkimu ir pasalinimu susij¢ Salutiniai reiskiniai
(bendrai vadinami IRRE) yra reti ir apie juos praneSama vis reciau. Labai svarbu ir turéty biiti
akivaizdu, kad asmuo, kuris iterpia arba iSima implanta turi biiti gerai pasirenggs ir susipazings su
nurodo, kad teisingas iterpimas yra paprasta procediira ir kad galima iSvengti ar sumazinti IRRE
problemuy, laikantis atnaujinty nurodymy ir vadovaujantis mokymo medziaga. Buvo paprasyta, kad
rinkodaros teisés turétojas pranesty JAV vykdomos aktyvaus IRRE steb&jimo programos rezultatus.
Kadangi JAV AMP neijtrauktas naujas iterpiklis (Implanon NXT), buvo paprasSyta, kad rinkodaros
teisés turétojas atidziai stebéty naujo jterpiklio idiegima ir veikima, kaip rizikos valdymo plano dalj.

CHMP pripazino, kad buvo gauta nepakankamai praneSimy, bet nemané, kad yra Zenkly, rodanciy
padidéjusia kriities vézio rizika. Nustatyty ir prognozuoty atveju skaicius skiriasi labai zenkliai ir Sis
skirtumas negali biiti paaiskintas tik tuo, kad gauta nepakankamai praneSimy. Todél duomenys po
preparato iSleidimo i rinka nerodo padidéjusios preparato rizikos galimybés. Be to, manoma, kad
praneSimy apie Implanon gauta daugiau negu spontaniniy praneSimu apie nepageidaujamas reakcijas
apskritai, todél CHMP nemano, kad remiantis spontaniniais praneSimais apie kraties vézi Implanon
naudojancioms pacientéms, biity galima daryti prielaida apie naujus Salutinio poveikio poZymius.
Informacijos, jau esancios preparato charakteristiky santraukos 4.4 dalyje, pakanka.

Rinkodaros teisés turétojas surinko duomenis i§ atliekamy tyrimy ir visuose ju epidemiologiniai
duomenys apie kontracepcijos, kurios sudétyje yra tik progestogeny, (POC) ir kriities vézio rizikos
sasaja yra negausils ir daugiausiai atspindi injekciniy DMPA naudojima. Taigi dauguma duomeny yra
susij¢ su Svirk§ciamais POC, mazai duomeny yra apie kitus POC ir visai néra duomeny apie
Implanon. Patvirtinta, kad Sie tyrimai turi trikumy, pvz., triksta duomeny apie sasajas su POP, ribotos
galimybés istirti rizikos sarysi pogrupiuose, be to, néra jokiy patikimy duomeny, kurie leisty istirti
implanty poveiki. Tam tikros svarbos turi preliminari duomeny analizé i§ tebevykstancio kontrolinio
progestogena iSskiriancios kontraceptinés [US (Mirena) tyrimo (ICPE susitikimo praneSimas, 2008
m.). Nors Mirena levonorgestrelj iSskiria labai mazomis dozémis, duomenys turéty biiti susij¢ ir su
implantais. Taip yra todél, kad Mirena uztikrina nuolatini ir ilgalaiki sistemiskai veikianciy
progestogeny poveiki jaunoms moterims. Remiantis preliminaria analize, tyrimo hipotezé apie
Salutiniy reiskiniy itaka kruties vézio rizikai néra pagrista. Tyrime numatyta tyrimo populiacijos
amziaus paklaida, leidzianti palyginti Implanon poveiki skirtingose grupése ir todél galutiniai Sio
tyrimo rezultatai bus svarbiis ir vertinant Implanon.



Is esmés CHMP sutiko, kad Siuo metu néra patikimy duomeny, jrodan¢iuy Implanon vartojimo ir
padidéjusios kriities vézio rizikos jaunoms moterims sary$j. Galutiniai Mirena tyrimo rezultatai buvo
vertinti kaip tinkami ir turéty padéti jvertinti Implanon sauguma. Be to, pranesimai apie Implanon
pasalinima pacientéms, sergan¢ioms kriities véziu, dalyvaujan¢ioms JAV AMP programoje, suteikia
vertingos informacijos apie jvairius atvejus, kurie turéty buiti pakankamai i§samiis. Mirena tyrimas ir
pranesimai i§ JAV AMP turéty buti itraukti | atnaujintus rizikos valdymo planus. CHMP nuomone,
naujas epidemiologinis Implanon naudojanciy pacienciy kriities vézio tyrimas §iuo metu néra
reikalingas.

CHMP teigimu, kraujavimo sutrikimai yra tikétini, taikant bet kurj tik progestogeno pagrindu veikianti
kontracepcijos metoda, ypac tais atvejais, jei metodas paremtas ovuliacijos slopinimu. Tai yra gerai
zinoma ir kartais tai biina metodo pakeitimo priezastis. Taciau, nors kraujavimas daznai gali biiti
nenuspéjamas, daugelis motery pranesa, kad epizody daznumas ir bendras kraujavimo dieny skaicius,
lyginant su normaliu menstruaciniu ciklu, sumaz¢jo. Beveik visoms moterims, netgi toms, kurios
kraujuoja daugiau dieny, netenkamo kraujo kiekis yra mazesnis. Taigi daugeliui motery kraujavimo
ciklas palengvéja, nors numatyti kraujavima kai kuriais atvejais gali biiti sunku. CHMP teigimu,
kraujavimo ciklo sutrikimai neturéty biiti laikomi sunkia sveikatos problema, nes tai iSnyksta
nutraukus kontracepcija bei néra susij¢ su kokia nors zinoma rizika moters sveikatai. Patirtis rodo, kad
kruopstus informavimas ir konsultavimas pries pradedant taikyti §i metoda, taip kaip ir konsultavimas
ir kraujavimo dienoras¢io pildymas naudojimo metu, yra svarbiis siekiant uztikrinti ilgalaiki
priimtinuma ir suderinamuma. Taip pat ir Implanon pasalinimas, esant nereguliariam kraujavimui,
neturéty biiti vertinamas kaip rimtas padarinys, nes Implanon pasalinimo metu atlieckama ,,chirurginé
intervencija“ laikkoma maza — jos metu atlickamas 0,5—1cm pavirsinis odos pjiivis, po kurio implantas
lengvai iSimamas. Buvo patvirtintas rinkodaros teisés turétojo pasitilymas — tolimesnis kraujavimo
duomeny informacijos atnaujinimas 4.8 dalyje pateikiant naujus JAV programos duomenis ir
informacinés medziagos apie kraujavimo cikla pagerinimas.

CHMP pozitriu raSytinis informuotas sutikimas ES susijgs su preparatais, kurie vertinami kaip labai
rizikingi, ir, kad informuoto sutikimo prasymo dél Implanon, kaip vieno i$ keleto pla¢iai naudojamuy
kontracepcijos metody, pateikimas yra nepagristas ir parodys didelg rizika, kurios i$ tiesy néra.

Pagrindiné bet kurio kontraceptinio metodo nauda yra efektyvumas, o CHMP nuomone, Implanon yra
labai efektyvus ir neturi jokiy veiksmingumo sumazéjimo pozymiy nei treciais naudojimo metais, nei
apkiinioms moterims, ir kad §is preparato charakteristiky santraukos tekstas, susijgs su efektyvumu ir
svoriu, yra tinkamas. Vienas kontracepcijos metodas visada neatitiks visy reikalavimy ir todél
kiekvienai moteriai yra reikalingas platus metody pasirinkimas, kad biity rastas metodas, atitinkantis
dabartinius poreikius. Didelis implanty privalumas yra tas, kad néra suderinamumo problemy ar
virskinamojo trakto sutrikdymo, kas turi neigiama jtaka kontraceptiko efektyvumui, taciau yra
nereguliaraus kraujavimo sukeliamy nepatogumu, kurie biidingi visiems nuolatiniams progestogenu
pagrindu veikiantiems kontracepcijos metodams, slopinantiems ovuliacija. CHMP teigimu, Implanon
kontraceptinis efektyvumas yra geresnis nei kity hormoniniy kontraceptiky, o Perlo indeksas, vertintas
naudojant Implanon, yra daug mazesnis nei vartojant kitus sisteminius hormoninius kontraceptikus, ir,
zinoma, mazesnis nei vartojant peroralinius kontraceptikus, ypa¢ tuos, kurie dazniausia btina
nesuderinami ir sutrikdo vir§kinamojo trakto veikla. CHMP mano, kad Implanon yra efektyvus
kontracepcijos metodas, dél kurio saugumo nekyla jokiy abejoniy, ir kad Implanon naudos ir rizikos
santykis yra teigiamas. Laukiami papildomi §io svarstomo klausimo duomenys, kurie bus gauti i$
aktyvios JAV stebéjimo programos, ypa¢ duomenys apie tai, ar metodas efektyvus apkiinioms
moterims.

CHMP, apsvarstes paraisSkoje pateiktus duomenis, laikési nuomonés, kad siekiant uztikrinti saugy ir
veiksmingg medicininio preparato vartojima, biitina tolesné rizikos sumazinimo veikla. Rizikos
valdymo planas bus pateiktas referencinei valstybei narei per 3 ménesius. Jame bus numatyta veikla,
minima rinkodaros teisés galiojimo pratgsimo salygose.

NUOMONES PAGRINDAS

CHMP mano, kad Implanon yra efektyvus kontracepcijos metodas, dél kurio saugumo nekyla jokiy
abejoniy, todeél, jo nuomone, Implanon naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.



CHMP sutiko su $iuo pasitilymu dél rinkodaros teisés galiojimo pratesimo salygu, kurj anks¢iau
pateiké referenciné valstybé naré:

Rinkodaros teisés galiojimas bus pratgstas 5 metams, nustatant Sias salygas:

Rinkodaros teisés turétojas kas 12 ménesiy turés pateikti periodinius saugumo atnaujinimo
protokolus.

Rinkodaros teisés turétojas kas 6 ménesius pateiks ataskaitas, kuriose pranes apie visus
nenumatytus néStumo atvejus ir apie problemas, susijusias su implanto jterpimu (iSémimu)
(IRRE), per artimiausia 5 mety rinkodaros teisés galiojimo laikotarpi.

Su kas 6 ménesius pateikiama IRRE ataskaita rinkodaros teisés turétojas pateiks paskutinius
JAV vykdomos stebéjimo programos (AMP) rezultatus.

2009 m. rinkodaros teisés turétojas pateiks Il tipo variacija, kad bty itrauktas naujo tipo
Implanon (Implanon NXT). Rizikos valdymo plano pasitilymas, susije¢s su Implanon NXT,
bus $ios variacijos dalis.

Rinkodaros teisés turétojas parengs tolesng informacija ir konsultacing medziaga sveikatos
priezitiros specialistams ir moterims apie kraujavima, kuris gali pasireiksti vartojant Implanon.
Si informacija galéty biti pateikta moteriai, kai ji svarsto apie Implanon, kaip kontraceptiko,
pasirinkima.

Konkrecios anks¢iau minéty veiksmy dalys turi biiti itrauktos i rizikos valdymo plano pasitilyma, kuri
rinkodaros teisés turétojas pateiks per tris ménesius. Be to, i rizikos valdymo plano pasiiilyma turi biiti
itraukti Sie klausimai:

AMP vykdymo metu, jei reikés i§imti implanta anksciau (taip pat ir néStumo metu), bus
vertinamas kiino svoris.

Atnaujinta informacija apie kraujavima, pateikta preparato charakteristiky santraukos 4.8
dalyje ir pakuotés lapelyje, kaip nurodyta rinkodaros teisés turétojo Zyméjimo pasitilyme.

Kadangi

preparatas naudingas tuo, kad gali bati ilgai naudojamas ir nekyla suderinamumo problemuy

teisingas iterpimas yra paprasta procedira, o IRRE problemy galima iSvengti ar jy skaiciy
sumazinti laikantis atnaujinty nurodymy ir mokymo medziagos,

jokiy duomeny apie padidéjusia kriities vézio rizika nebuvo gauta,
kraujavimo ciklo sutrikimai neturéty biiti vertinami kaip sunkios sveikatos problemos,

buvo irodyta, kad Implanon yra efektyvus kontracepcijos metodas net ir apkiinioms moterims
nepaisant mazy doziuy,

CHMP rekomendavo pratesti Implanon rinkodaros teisés galiojima, kurios preparato charakteristiky
santrauka, Zyméjimas ir pakuotés lapelis yra pateikti 111 priede.



III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS
LAPELIS



Iteisinta Preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis yra galutinés versijos
Koordinavimo grupés suderintos procediiros metu.
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IV PRIEDAS

RINKODAROS TEISES GALIOJIMO PRATESIMO SALYGOS
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Nacionalinés kompetetingos institucijos, koordinuojamos referencinés valstybés narés, uztikrins, kad
rinkodaros teisés turétojas ivykdyty Sias salygas:

Rinkodaros teisés galiojimas bus pratestas 5 metams, nustatant Sias salygas:

e Rinkodaros teisés turétojas kas 12 ménesiy turés pateikti periodinius saugumo atnaujinimo
protokolus.

e Rinkodaros teisés turétojas kas 6 ménesius pateiks ataskaitas, kuriose pranes apie visus
nenumatytus néStumo atvejus ir apie problemas, susijusias su implanto jterpimu (iSémimu)
(IRRE), per artimiausia 5 mety rinkodaros teisés galiojimo laikotarpi.

e Sukas 6 ménesius pateikiama IRRE ataskaita rinkodaros teisés turétojas pateiks paskutinius
JAV vykdomos stebéjimo programos (AMP) rezultatus.

e 2009 m. rinkodaros teisés turétojas pateiks Il tipo variacija, kad buty jtrauktas naujo tipo
Implanon (Implanon NXT). Rizikos valdymo plano pasitilymas, susijes su Implanon NXT,
bus Sios variacijos dalis.

e Rinkodaros teisés turétojas parengs tolesng informacija ir konsultacing medziaga sveikatos
priezitiros specialistams ir moterims apie kraujavima, kuris gali pasireiksti vartojant Implanon.
Si informacija galéty biiti pateikta moteriai, kai ji svarsto apie Implanon, kaip kontraceptiko,
pasirinkima.

Konkrecios anks¢iau minéty veiksmy dalys turi biiti jtrauktos i rizikos valdymo plano pasiiilyma, kurj
rinkodaros teisés turétojas pateiks per tris ménesius. Be to, i rizikos valdymo plano pasiiilyma turi biti
itraukti Sie klausimai:

e AMP vykdymo metu, jei reikés iSimti implanta anksciau (taip pat ir néStumo metu), bus
vertinamas kiino svoris.

e Atnaujinta informacija apie kraujavima, pateikta preparato charakteristiky santraukos 4.8
dalyje ir pakuotés lapelyje, kaip nurodyta rinkodaros teisé€s turétojo Zymeéjimo pasiiilyme.
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