I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par hlormadinona periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Saja zino$anas perioda viens redistracijas apliecibas ipasnieks (RAI) novértéja sanemto informaciju par
trauksmi un depresiju atbilstosi Francijas iestades pieprasijumam.

Detalizeti novertéjot zinojumus par trauksmi un depresiju ar vairakiem gadijumiem, kad iesp€jama
célonsakariba ir pamatota, tostarp pozitiva zalu lietoSanas partraukSana depresijai divos gadijumos un
trauksmei viena gadijuma, un nemot véra So blakusparadibu esamibu citu tikai progestinu saturosu
zalu lietoSanas instrukcija, vadosa dalibvalsts uzskatija, ka trauksme un depresija ir jaieklauj ka
blakusparadibas zalu apraksta 4.8. apakSpunkta un lietosanas instrukcijas 4. punkta kopa ar atbilstoSo
bridinajumu un padomu arstiem un pacientiem atbilstoSajos zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas
punktos.

Attieciba uz vénu trombozi un tromboembolijas gadijumiem parskati$ana, kuru veica viens RAI,
neuzradija skaidru célonsakaribu starp trombozes gadijumiem un hlormadinona acetata lietojumu.
Vairumam no 51 noteikta gadijuma bija jaucéjfaktori vai lldztekus esosas slimibas. Turklat

15 gadijumos konstatéja vienlaicigas terapijas, kas var bat jaucéjfaktori. Septinos gadijumos bez
jaucéjfaktoriem sniegta informacija bija |oti ierobezota. Ta ka starptautiskaja zinatnieku kopiena
joprojam tiek diskutéts par progestagénu lomu tromboembolijas gadijumu attistiba, vadosa dalibvalsts
piekrita RAI, ka $is jautdjums joprojam ir svarigs potencialais risks. Ta ka pasreiz&ja bridinajuma, kas
noradits par So svarigo potencialo risku, ir minéts, ka pagaidam nav zinots par gadijumiem, Si
bridinajuma parskatisana ir uzskatama par pamatotu.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par hlormadinonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur hlormadinonu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur hlormadinonu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/redistracijas
apliecibas pasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
ir pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
- 4.4. apakSpunkts
Bridinajums par tromboembolijas gadijumiem japarstrada/japievieno sadi:

“Par tromboembolijas gadijumiem ir zinots pacientiem, kuri iekskigi monoterapija lietojusi
hlormadinonu.

So z3lu paraksti$ana ir riipigi jaapsver pacientiem ar tromboembolijas gadijumiem
anamnézeé vai ar riska faktoru esamibu.”

Bridinajums par depresiju un trauksmi japievieno $adi:

“Trauksme un depresija ir zinamas progestinu blakusparadibas, un ir zinots ari par
gadijumiem iekskigas hlormadinona monoterapijas laika (skatit 4.8. apakSpunktu).
Pacientiem ir jaiesaka konsultéties ar savu arstu, ja rodas vai saasinas depresijas,
trauksmes vai garastavokla traucéjumu simptomi.”

- 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijai (OSK) “Psihiatriskie traucéjumi” ar biezumu “nav zinams” japievieno Sada
nevélama blakusparadiba:

- depresija
- trauksme

Organu sistému klasifikacijai (OSK) “Asinsvadu traucéjumi” ar biezumu “nav zinams” japievieno sada
nevélama blakusparadiba:

- tromboembolijas gadijumi

LietoSanas instrukcija

Otra punkta apaksvirsrakstam “Pastastiet arstam, ja kads no Siem stavokliem attiecas uz jums”
japievieno $ads bridinajums:

traucejumi, tostarp, trauksme un depresija rodas vai pasliktinas hlormadinona terapijas
laika.”

“Pastastiet savam arstam, ja Jums ir b||uS| asins recekll kaju, Dlausu vai citu organu

aptaukosanas un smékésana), jo Sados gadijumos hlormadinona lietosana ir riipigi jaapsver.

Ir zinots par asins recekliem (tromboembolijas gadijumiem) hlormadinona (CMA) lietosanas
laika.”




4. punkts
Ar biezumu “nav zinams” japievieno Sadas nevélamas blakusparadibas:

- depresija, trauksme

- asins recekli asinsvados (tromboembolijas gadijumi) (biezums nav zinams)
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 28. oktobris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2017. gada 27. decembris
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