Anness |

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



Konkluzjonijiet xjentifi¢i

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta' Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal ethinylestradiol /
gestodene (applikazzjoni transdermali), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Wagqt il-perijodu tal-PSUR, gew irrappurtati 32 kaz li jikkorispondu ghal 44 ADR marbuta ma' reazzjoni
tal-gilda barra s-sit t'applikazzjoni. Minkejja n-nuqqas ta' taghrif fuq il-kazijiet, kaz wiehed serju ta' raxx
eritematuz gie rapportat b'hin plawsibbli ta' bidu (24 siegha) u dechallenge pozittiv (b’irkupru wara t-
tnehhija tal-garza). Barra minn hekk, gew irrappurtati 7 kazijiet ta' hakk generalizzat. Fi 3 kazijiet, ir-
reazzjonijiet sehhew waqt l-applikazzjoni ta' Lisvy. Ir-rizultat ta' dawn il-kazijiet mhuwiex maghruf.
ADRSs ohra gew irrappurtati fl-istess zmien ta' ‘hakk generalizzat'. Hakk fis-sit t'applikazzjoni (6), Eritema
(6), Eritema fis-sit t'applikazzjoni (5), Raxx fis-sit t'applikazzjoni (3), Sensittivita eccessiva (2), Raxx (2),
Sensittivita eccessiva fis-sit t'applikazzjoni (1), Infafet fis-sit t'applikazzjoni (1), Sensittivita eccessiva
ghall-medicina (1), Uzu mhux kif indikat fit-tabella — off label use (1), Kwistjoni marbuta mat-twahhil tal-
prodott (1). Ir-reazzjonijiet irrappurtati fl-istess hin jissugerixxu I-possibilita li f'xi kazijiet il-hakk
generalizzat seta’ kien is-sintomu ta' sensittivita eccessiva.

Ghandu jigi nnutat li Reazzjonijiet fis-sit t'applikazzjoni kienu rrappurtati ta' spiss waqt il-provi klinici.
Reazzjonijiet tal-gilda barra s-sit t'applikazzjoni huma rrappurtati kontinwament (sors ta' wara t-tqeghid
fis-suq): b'mod kumulattiv gew irrappurtati 78 ADR Ii jikkorrespondu ghal 58 kaz. Ir-reazzjonijiet tal-
gilda barra s-sit t'applikazzjoni gew deskritti wkoll b'garzi ohrajn li jinkludu kontracettiv ormonali.

Ghal dawn ir-ragunijiet, il-proposta tal-MAH sabiex jigu mizjuda r-reazzjonijiet tal-gilda bhal eritema,
hakk u irritazzjoni tal-gilda fl-informazzjoni dwar il-prodott ta” Lisvy u I-ismijiet assocjati hi accettata
mill-PRAC.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal ethinylestradiol / gestodene (applikazzjoni transdermali),
is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fih(om)
ethinylestradiol / gestodene mhuwiex mibdul soggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom ethinylestradiol / gestodene (applikazzjoni transdermali) huma awtorizzati
attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh
jirrakomanda li I-Istati Membri kkoncernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)>.

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

* Sezzjoni 4.8:

Ir-reazzjoni(jiet) avvers(a/i) li gejj(a/in) ghandhom jizdiedu taht is-SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta'
taht il-gilda bi frekwenza mhux maghrufa: reazzjonijiet tal-gilda bhal eritema, hakk u irritazzjoni tal-
gilda barra s-sit t'applikazzjoni

Fuljett ta’ Taghrif

e Mhux maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli
reazzjonijiet tal-gilda bhal hmura tal-gilda, hakk tal-gilda u irritazzjoni tal-gilda barra mis-sit

t'applikazzjoni




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 CMDh ta’ Ottubru 2017

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

25 ta' Novembru 2017

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

24 ta' Jannar 2018
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