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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych etynyloestradiolu z gestodenem (podanie przezskorne), wnioski naukowe sg
nastepujace:

W okresie objetym raportem PSUR odnotowano 32 zgloszenia odpowiadajace 44 dziataniom
niepozadanym zwigzanym z reakcjg skorng poza miejscem podania. Pomimo braku szczegotowych
informacji w powyzszych przypadkach, odnotowano jeden ci¢zki przypadek wysypki rumieniowej z
prawdopodobnym momentem wystapienia (24 h) i pozytywnym skutkiem odstawienia leku (ustapienie
objawdw po usunieciu plastra). Ponadto odnotowano 7 przypadkéw uogdlnionego swigdu. W 3
przypadkach reakcje wystapity podczas stosowania produktu leczniczego Lisvy. Skutki w tych
przypadkach sa nieznane. Jednoczesnie oprocz przypadkow ‘uogdlnionego swiadu’ zgtaszane byly inne
dziatania niepozadane: $§wigd w miejscu podania (6), rumien (6), rumien w miejscu podania (5), wysypka
w miejscu podania (3), nadwrazliwosc¢ (2), wysypka (2), nadwrazliwo$¢ w miejscu podania (1),
wystepowanie pecherzykéw w miejscu podania (1), nadwrazliwosé na lek (1), stosowanie poza
wskazaniami (1), problem dotyczacy przyczepnosci produktu (1). Jednoczesne wystepowanie zgtaszanych
reakcji $wiadczy o tym, ze w niektorych przypadkach uogdlniony swigd mogt by¢ objawem
nadwrazliwosci.

Warto zauwazy¢, ze reakcje w miejscu podania byly czgsto notowane podczas badan klinicznych. Reakcje
skorne poza miejscem podania zglaszane sa w sposob ciagly (po wprowadzeniu produktu do obrotu):
calkowita liczba 78 dziatan niepozgdanych odpowiada 58 zgloszeniom. Reakcje skdrne poza miejscem
podania opisywane sg rowniez w zwigzku ze stosowaniem innych plastréw, w tym antykoncepcji
hormonalnej.

Z tych powoddéw propozycja podmiotu odpowiedzialnego, aby umiesci¢ takie reakcje skorne, jak rumien,
$wiad i podraznienie skory w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych produktu leczniczego
Lisvy i produktow zwigzanych, zostata zaakceptowana przez komitet PRAC.

Grupa Koordynacyjna CMDh zgodzita sie z naukowymi wnioskami komitetu PRAC.

Podstawy do zmiany warunkdéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych etynyloestradiolu z gestodenem (stosowanie
przezskérne) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow
leczniczych zawierajacych jako substancje czynne etynyloestradiol z gestodenem pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace etynyloestradiol z gestodenem sg obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i whioskodawca
(podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

* Punkt 4.8:

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ‘zaburzenia skdry i tkanki podskérnej’
klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC, ang. System Organ Class) z cze¢stoscig wystgpowania ,,cz¢stosé
nieznana”: reakcje skorne, takie jak rumien, §$wiad i podraznienie skory poza miejscem podania.

Ulotka dla pacjenta

e (Czestos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

reakcje skérne, takie jak zaczerwienienie, §wiad i podraznienie skéry poza miejscem podania.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2017 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

25 listopada 2017 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

24 stycznia 2018 r.
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