Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru clorquinaldol (comprimate vaginale)/promestriena,
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

S-a solicitat ca DAPP sa prezinte o revizuire cumulativa a cazurilor de sangerare vaginala, inclusiv
menoragie si metroragie, precum si sa includa o analiza a cazurilor raportate relevante si sa foloseasca
toate sursele de informatii (studii, literatura).

Cumulativ, o cautare la nivelul bazei de date privind siguranta a identificat 30 de cazuri de sdngerare
vaginala dupa punerea pe piata si alte evenimente de sangerare/hemoragie la paciente expuse la
clorquinaldol/promestriena pe cale vaginala (criterii de cautare: Termenii preferati (TP): ,menoragie”,
»~metroragie”, ,hemoragie vaginald”, ,hemoragie genitald”, ,hemoragie postmenopauza”, ,sdngerare in
timpul actului sexual”). Dintre cele 30 de cazuri raportate cumulativ, 3 cazuri au fost considerate grave
si 21 de cazuri au fost confirmate medical. Intreruperea pozitivd a expunerii a fost observatd in 11
cazuri (7 confirmate medical) si s-a observat reexpunerea pozitiva intr-un caz si reexpunerea negativa
in 2 cazuri. Examinarea ginecologica a fost efectuata in 2 cazuri si s-a concluzionat ca séangerarea a
fost probabil atribuita etiologiei mecanice asociate cu contactul comprimatului vaginal cu mucoasa
vaginald, tinand cont ca aceasta era atrofica, uscata, iritata. Relatia cauzala dintre evenimentele
adverse si administrarea de promestriend/clorquinaldol a fost considerata neevaluabild de catre DAPP
in 15 cazuri, improbabilad in 8 cazuri si posibila in 7 cazuri. Luand in considerare faptul ca, in
majoritatea cazurilor, informatiile relevante pentru evaluarea adecvata a cauzalitatii lipseste, exista in
continuare sapte cazuri evaluate ca fiind posibil asociate pe baza unei relatii temporale plauzibile si
intreruperii pozitive a expunerii, ceea ce confirma faptul ca relatia este posibila sau, cel putin, nu poate
fi exclusa.

Pentru termenul preferat de ,hemoragie vaginala”, DAPP a primit 5 cazuri non-grave in timpul
perioadei acoperite si 18 cazuri cumulativ. Intrucat sangerarea vaginald nu este inclusd in informatiile
referitoare la medicament pentru clorquinaldol/promestriena si tinand cont de datele cumulative
furnizate si de cele 5 cazuri nou raportate de sangerare vaginala, etiologia mecanica suspectata de
sangerare si afectiunea medicala a pacientilor tratati, care in majoritatea cazurilor predispunea la
leziuni locale si sangerare, PRAC considera ca relatia cauzald intre clorquinaldol/promestriena si
sangerarea vaginalad nu poate fi exclusa si sangerarea vaginala trebuie inclusa in informatiile
referitoare la medicament.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru clorquinaldol (comprimate vaginale)/promestriena, CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
clorquinaldol (comprimate vaginale)/promestriena este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse
pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin clorquinaldol (comprimate vaginale)/promestriena sau
care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele
membre vizate si solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa tina cont de prezenta
pozitie a CMDh.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

o Pct. 4.4
O avertizare trebuie revizuitd dupa cum urmeaza:

Trebuie sa se efectueze un examen clinic si ginecologic complet Tnainte de Tnceperea tratamentului. Tn

timpul tratamentul este necesard monitorizarea medicald. in-cazde-metroragieestenecesarsi-se
investigheze-o-cauzd. Au fost raportate cazuri de sangerare vaginala in timpul administrarii de

clorquinaldol/promestrieni comprimate vaginale. In caz de singerare vaginali, este
necesara oprirea tratamentului si investigarea unei etiologii a sangerarii.

- Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la ASO Tulburari ale aparatului genital si sdnului
aparand cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Sangerare vaginala

Prospectul

e Pct. 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati
Atentionari si precautii

Au fost raportate cazuri de sdngerare vaginala in timpul administrarii de
clorquinaldol/promestrieni comprimate vaginale. In caz de singerare vaginali, este

necesar sa opriti tratamentul si sa va adresati medicului.

e Pct. 4. Reactii adverse posibile

Urmatoarea reactie adversa trebuie addugata cu frecventa: cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi
estimatd din datele disponibile):

Sangerare vaginala
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh mai 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

1 iulie 2017

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

30 august 2017




	Anexa I
	Concluzii științifice și motive pentru modificarea condițiilor autorizației/autorizațiilor de punere pe piață
	Motive pentru modificarea condițiilor autorizației/autorizațiilor de punere pe piață
	ANEXA II
	Modificări la informațiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel național
	ANEXA III
	Calendarul pentru punerea în aplicare a acestei poziții

