Anness |

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal chlormadinone, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Matul dan il-perjodu ta’ rappurtar gie evalwat sinjal ta’ ansjeta u ta’ dipressjoni minn MAH wiehed wara
talba mill-awtorita Franciza.

Wara valutazzjoni dettaljata tal-kazijiet li nkisbu dwar I-ansjeta u d-dipressjoni b’diversi kazijiet fejn il-
kawzalita possibbli hija ragjonevoli, inkluz dechallenge pozittiv ghad-dipressjoni fzewg kazijiet u ghall-
ansjeta f'’kaz wiehed, u filwaqt li jigi kkunsidrat |-elenkar ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversi fl-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti medicinali li fihom progestin biss, |-Istat Membru mexxej
jikkunsidra li I-ansjeta u d-dipressjoni ghandhom ikunu inkluzi bhala reazzjonijiet avversi fis-

sezzjoni 4.8 tal-SmPC u s-sezzjoni 4 tal-PL flimkien ma’ twissija korrispondenti u pariri ghat-tobba u
ghall-pazjenti fis-sezzjonijiet rispettivi tal-SmPC u I-PL.

Fir-rigward ta’ trombozi venuza u avvenimenti tromboembolici, riezami li twettag minn MAH wiehed ma
wriex relazzjoni kawzali ¢ara bejn il-kazijiet tal-uzu ta’ trombozi u chlormadinone acetat. Il-parti I-kbira
tal-51 kaz identifikati kellhom fatturi ta’ konfuzjoni jew mard konkomitanti. Barra minn hekk, fi 15-il
kaz gew identifikati kuri konkomitanti li jistghu jkunu fatturi ta’ konfuzjoni. F'7 kazijiet minghajr fatturi
ta’ konfuzjoni l-informazzjoni moghtija kienet limitata hafna. Peress ukoll li r-rwol tal-progestagens fl-
izvilupp ta’ avvenimenti tromboemboli¢i ghadu ged jigi diskuss fil-komunita xjentifika internazzjonali, |-
Istat Membru mexxej ftiehem mal-MAH li din il-kwistjoni ghadha riskju potenzjali importanti. Peress li
d-dikjarazzjoni tat-twissija attwali inkluza dwar dan ir-riskju potenzjali importanti tiddikjara li ma kien
ghadu gie rrapportat I-ebda kaz, revizjoni ta’ din id-dikjarazzjoni titgies li hija mehtiega.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal chlormadinone, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom chlormadinone mhuwiex mibdul soggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li filhom chlormadinone huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma soggetti
ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri u I-applikant/d-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq iqisu kif xieraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
- Sezzjoni 4.4
Twissija dwar avvenimenti tromboembolici ghandha tigi riveduta/tizdied kif gej:

"Kazijiet ta’ avvenimenti tromboembolici gew irrappurtati f’'pazjenti taht monoterapija orali
ta’ chlormadinone.

Il-preskrizzjoni ta’ din _il-medikazzjoni ghandha tigi kkunsidrata bir-reqgqa f’'pazjenti bi storja
medika ta’ avvenimenti tromboembolici jew fil-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju.""

Twissija dwar l-ansjeta u d-dipressjoni ghandha tizdied kif gej:

"L-ansjeta u d-dipressjoni huma effetti sekondarji maghrufa ghal progestins u gew
irrapportati wkoll kazijiet taht monoterapija orali ta’ chlomadinone (ara s-sezzjoni 4.8). 11-
pazjenti ghandhom jinghataw il-parir li jikkuntattjaw lit-tabib taghhom fil-kaz li jidhru jew
jiggravaw is-sintomi ta’ dipressjoni, ansjeta jew disturbi fil-burdata."

- Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/avversi li gejja/gejjin ghandha/ghandhom tizdied/jizdiedu taht Disturbi
psikjatrici tal-SOC bi frekwenza mhux maghrufa:

- dipressjoni
- ansjeta

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i segwenti ghandhom jizdiedu taht id-disturbi Vaskulari SOC bi frekwenza
mhix maghrufa.

- avvenimenti tromboemboliéi

Fuljett ta’ Taghrif

It-twissijiet li gejjin ghandhom jizdiedu taht is-Sezzjoni 2 subintestatura "Avza lit-tabib tieghek jekk
kwalunkwe wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin tapplika ghalik":

"lkkuntattja lit-tabib tieghek jekk issofri mill-ansjeta jew mid-dipressjoni jew jekk jidhru

iew ged jiggravaw disturbi fil-burdata, inkluzi I-ansjeta u d-dipressjoni, wagt il-kura bi
chlormadinone."”

"Avza lit-tabib tieghek 1ekk qhandek storla ta’ emboli tad-demm fl-arterji u I-vini ta’ saqalk.

jintuza chlormadinone (CMA)."



Sezzjoni 4

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/avversi li gejja/gejjin ghandha/ghandhom tizdied(jizdiedu) bi frekwenza
mhux maghrufa:

- dipressjoni, ansjeta

maghrufa)



Anness 111

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Settembru 2017

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

28 ta’ Ottubru 2017

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

27 ta’ Dicembru 2017
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