Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkdnnandena) for
forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sédkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for dydrogesteron/estradiol dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkdnnandena) for
forsiljning

Med beaktande av tillgdngliga data om risken for meningiom fran litteraturen, spontana rapporter inklusive
1 tvé fall ett foreslaget temporalt samband och stabiliserad eller minskad tumdrvolym efter utsdttning av
lakemedlet, samt med beaktande av en trolig verkningsmekanism , anser PRAC att ett kausalt samband
mellan dydrogesteron/estradiol och meningiom atminstone ar en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for produkter som innehéller estradiol/dydrogesteron ska korrigeras i enlighet
dérmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skail att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for dydrogesteron/estradiol anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for likemedlet (likemedlen) som innehéller dydrogesteron/estradiol &r ofordndrat under
forutséttning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda liikemedlet (de nationellt godkiinda
likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.3
Kontraindikationen/kontraindikationerna ska dndras enligt foljande:

- Meningiom eller tidigare meningiom.

. Avsnitt 4.4:
Underavsnittet "Tillstand som krédver skdrpt uppmdrksamhet”

Vid forekomst av ndgot av nedan angivna tillstdnd eller om patienten tidigare haft tillstdndet och/eller om det
forvarrats under graviditet eller tidigare hormonbehandling, ska patienten 6vervakas noggrant. Hansyn ska tas
till att dessa tillstdnd kan dterkomma eller forvérras vid behandling med XXX, detta géller speciellt:

Mening;
[...]
Meningiom

Forekomst av meningiom (ett eller flera) har rapporterats i samband med anvindning av [xxx].
Patienter ska overvakas med avseende pa tecken och symtom pa meningiom i enlighet med klinisk

raxis. Om en patient diagnostiseras med meningiom méste all behandling som innehéiller [XXX

stoppas (se avsnitt 4.3). Tumorkrympning har observerats efter att behandlingen satts ut.

Bipacksedel
° Anvind inte X:
- om du har meningiom eller nigon ging blivit diagnostiserad med meningiom (en vanligtvis

godartad tumor i vivnadslagret mellan hjirnan och skallbenet).

[...]

Om nagot av ovanstéende tillstind drabbar dig for forsta gangen medan du tar XXX, ska du sluta ta
XXX och omedelbart kontakta lakare.

. Varningar och forsiktighet

Var sirskilt forsiktig med XXX
Tala om for ldkare innan du borjar med behandlingen om du nagon gang har haft ndgot av foljande problem.
De kan dterkomma eller forvérras under behandling med XXX. I sa fall ska du gora tétare kontroller hos lékare.




Meningiom

Anvindning av [xxx] har kopplats till utveckling av en vanligtvis godartad tumor i viivnadslagret mellan
hjirnan_och_skallbenet (meningiom). Om_du_diagnostiseras med meningiom kommer likaren_att
avbryta behandlingen med <Invented name> (se avsnittet ”Ta inte ...””). Om du ligger miirke till
symtom_sidsom _forindrad syn (t.ex. dubbelseende eller suddighet), horselnedsiittning eller_tinnitus,
forlorat luktsinne, huvudvirk som blir viirre med tiden, minnesforlust, krampanfall, svaghet i armar
eller ben maste du omedelbart tala om det for likaren.
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

Juli 2024 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

09 september 2024

Medlemsstaternas implementering av
stdllningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkinnande for forséljning):

07 november 2024
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