Priloga |

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podroc¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za etinilestradiol/gestoden (transdermalna
aplikacija) so bili sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

V obdobju, ki ga pokriva poro¢ilo PSUR, so porocali o 32 primerih, pri katerih je bilo zabelezenih 44
nezelenih u¢inkov zdravila (NUZ), povezanih s koZnimi reakcijami zunaj mesta aplikacije. Kljub
pomanjkanju informacij o primerih so porocali o resnem primeru eritematoznega izpuscaja z verjetnim
¢asom nastanka (24 ur) in pozitivnim odzivom na prenehanje uporabe zdravila (okrevanjem po
odstranitvi obliZa). Poleg tega so porocali o 7 primerih generaliziranega srbenja. V 3 primerih so se
reakcije pojavile med aplikacijo zdravila Lisvy. Izid v teh primerih ni znan. So¢asno z generaliziranim
srbenjem so porocali tudi o drugih NUZ, kot so: srbenje na mestu aplikacije (6), eritem (6), eritem na
mestu aplikacije (5), izpus¢aj na mestu aplikacije (3), preobcutljivost (2), izpuscaj (2), preobcutljivost
na mestu aplikacije (1), mehurcki na mestu aplikacije (1), preobcutljivost za zdravilo (1), uporaba
zdravila zunaj odobrene uporabe (1), tezave z adhezijo obliZza (1). So¢asno poro¢ani u¢inki kazejo na
moznost, da je bilo generalizirano srbenje v nekaterih primerih morda simptom preobcutljivosti.

Med klini¢nimi preskusanji so pogosto porocali o reakcijah na mestu aplikacije. O koznih reakcijah
zunaj mesta aplikacije porocajo Se naprej (iz virov po zacetku trzenja zdravila): kumulativno so
porocali o 78 nezelenih ucinkih, ki so ustrezali 58 primerom. Kozne reakcije zunaj mesta aplikacije so
opisane tudi pri drugem obliZu, ki vsebuje hormonski kontraceptiv.

Zaradi teh razlogov je predlog imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, da bi dodali kozZne reakcije,
kot so eritem, srbenje in draZenje koze, v informacije o zdravilu Lisvy in povezanih zdravilih, podprt s
strani PRAC.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljuc¢ki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuc¢kov za etinilestradiol/gestoden (transdermalna aplikacija) skupina
CMDh meni, da je razmerje med koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo)
etinilestradiol/gestoden (transdermalna aplikacija) nespremenjeno ob upoStevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisée, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo etinilestradiol/gestoden (transdermalna aplikacija), ali ¢e bodo taka zdravila v
prihodnje predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da
zadevne drzave €lanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno
upostevajo to stalisce.



Priloga Il

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuéiti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo
je pod¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

= Poglavje 4.8:

Naslednje nezelene uc¢inke z neznano pogostnostjo bi bilo treba dodati pod Organski sistem Bolezni
koze in podkozja: Kozne reakcije, kot so eritem, srbenje in drazenje koze zunaj mesta aplikacije

Navodilo za uporabo

e NezZeleni uéinki z neznano pogostnostjo: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih
podatkov

kozne reakcije, kot so rdedina koZe, srbenje koze in drazenje koze zunaj mesta namestitve obliza
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Casovnica za uveljavitev tega stali§¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh oktobra 2017

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 25/11/2017
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stali$¢a v drzavah ¢lanicah 24/01/2018

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):
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