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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkédnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for siakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande slutrapporten fran den palagda icke-interventionella sikerhetstudien
(PASS) for lakemedel som innehaller den aktiva substansen cyproteronacetat/etinylestradiol och som
omfattas av PASS slutrapporten dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Den slutliga rapporten fran den gemensamma kartlaggningen av lakemedelsanvandning tillsammans
med den slutliga rapporten fran den gemensamma databasstudien av lakemedelsanvandning som
lamnades in av innehavaren av godkannande for forsaljning i en separat procedur
(EMEA/H/N/PSR/J/0003), uppfyller kraven pa deras skyldighet att utfora en databasstudie av
lakemedelsanvdndning for att karakterisera forskrivningspraxis for lakemedlet under normal och klinisk
anvandning hos representativa forskrivningsgrupper och for att beddma huvudskélen for forskrivning
som infordes under proceduren Artikel 107i EMA/H/A-107i/1357 for produkter som innehaller
cyproteronacetat/etinylestradiol.

Mot bakgrund av tillgangliga data avseende den slutliga rapporten fran studien av
lakemedelsanvandning fran den gemensamma undersokningen tillsammans med den slutliga rapporten
fran studien av lakemedelsanvandning fran den gemensamma kartlaggningen som lamnades in som en
separat procedur (EMEA/H/N/PSR/J/0003), ansdg PRAC att andringarna i villkoren for godkannandet
for forsaljning var berattigade.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for resultat for studien for de lakemedel som innehaller den
aktiva substansen cyproteronacetat/etinylestradiol och omfattas av PASS slutrapport, anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som anges ovan ar oférandrat under forutsattning
att de foreslagna &ndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av PASS slutrapport ska
andras.
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Villkor for godkannande for forsaljning



Andringar som ska goras i villkoren for godkannandena for forsaljning for lakemedel som
innehaller den aktiva substansen cyproteronacetat/etinylestradiol som omfattas av PASS
tvingande slutliga icke-interventionsrapport

Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning ska avlagsna foljande villkor (ny text understruken och

i fetstil, borttagen text geroemstruken):
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December 2016 CMD(h)-mote

Overforing av Oversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

28 januari 2017

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forsaljning):

29 mars 2017




