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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti liecku (PSUR) pre etinylestradiol / gestodén (transdermalne
podanie) su vedecké zavery nasledovné:

Pocas obdobia PSUR bolo hlasenych 32 pripadov zodpovedajlcich 44 neZiaducim u¢inkom lieku (adverse
drug reactions - ADR) suvisiacich s koZnou reakciou mimo miesta podania. Napriek nedostatku informacii
o tychto pripadoch, bol hl&seny jeden zavazny pripad erytemat6znej vyraZzky s pravdepodobnym ¢asom
nastupu (24 hodin) a pozitivnym ,,dechallenge* testom (Ustup po vysadeni naplasti). Okrem toho bolo
hlasenych 7 pripadov generalizovaného pruritu. V 3 pripadoch sa reakcie vyskytli po¢as podavania Lisvy.
Vysledok tychto pripadov nie je znamy. StbeZzne s generalizovanym pruritom boli hlisené d’alsie ADR:
pruritus v mieste podania (6), erytém (6), erytém v mieste podania (5), vyradZka v mieste podania (3),
precitlivenost’ (2), vyrazka (2), precitlivenost’ miesta podania (1), vezikuly v mieste podania (1),
precitlivenost’ na liek (1), pouZitie nad rdmec povolenia (off label) (1), problém s adhéziou lieku (1).
Subezne hlasené reakcie naznacuju, Ze v niektorych pripadoch mohol byt” generalizovany pruritus
priznakom precitlivenosti.

Je vhodné poznamenat’, ze reakcie v mieste podania boli ¢asto hlasené pocas klinickych skusani. Kozné
reakcie mimo miesta podania su hlasené nepretrzZite (zo skusenosti po uvedeni lieku na trh): bolo
hlasenych celkovo 78 neZiaducich reakcii zodpovedajucich 58 pripadom. KoZné reakcie mimo miesta
podania boli tiez opisané s inou naplastou vratane hormonalnej antikoncepcie.

Z tychto dévodov PRAC schval'uje navrh drzitel’'a rozhodnutia o registracii, aby kozné reakcie, ako je
erytém, pruritus a iritacia pokozky boli uvedené v informéaciach o lieku Lisvy a liekov so stvisiacimi
nézvami.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre etinylestradiol / gestodén (transdermalne podanie) je CMDh toho
nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujicich) etinylestradiol / gestodén je
nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (majt) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté Clenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky
obsahujuce etinylestradiol / gestodén (transderméalne podanie), ktoré sd v sucasnej dobe registrované v
Eurépskej tnii, alebo s predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrovaneé) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod&iarknuty
a zvyrazneny, odstrneny text pre€iarkinuty)

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku

e C(Cast 4.8:

Nasledovné neZiaduce reakcie sa maju uviest’ v triede organovych systémov (SOC) ,,Poruchy koZe a
podkoZného tkaniva“ s nezndmou frekvenciou: koZzné reakcie, ako erytém, pruritus a podrazdenie koze
mimo miesta podania

Pisomna informécia pre pouZivatela

e Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnuit’ z dostupnych Udajov

koZné reakcie ako zadervenanie koze, pruritus (svrbenie koZe) a podrazdenie koZze mimo miesta
podania
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktébri 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro$tatnym organom:

25. november 2017

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

24. januar 2018
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