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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godkadnnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for etinylestradiol/gestoden (transdermal applikation) dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

Under PSUR-perioden har 32 fall motsvarande 44 biverkningsreaktioner relaterade till hudreaktioner
utanfor applikationsomradet rapporterats. Trots bristen pa information i dessa fall har ett allvarligt fall
av erytematdst utslag rapporterats med en sannolik tid till insattning (24 timmar) och positiv
aterhamtning (aterhamtades vid utséttning av plastret). Vidare har 7 fall av generaliserad pruritus
rapporterats. | 3 fall &gde reaktionen rum vid applicering av Lisvy. Resultatet av dessa fall ar inte kant.
Samtidigt som “generaliserad pruritus” rapporterades &ven andra biverkningsreaktioner: pruritus vid
applikationsomradet (6), erytem (6), erytem vid applikationsomradet (5), utslag vid
applikationsomradet (3), dverkanslighet (2), utslag (2), éverkanslighet vid applikationsomradet (1),
blasor (vesiklar) vid applikationsomradet (1), 6verkanslighet mot lakemedel (1), off label-anvandning
(1) och problem med vidhaftning av produkten (1). De samtidigt rapporterade reaktionerna antyder
mojligheten att generaliserad pruritus kan ha varit ett symtom pa dverkanslighet.

Det bor noteras att reaktioner vid applikationsomradet var frekvent rapporterade vid kliniska
prévningar. Hudreaktioner utanfor applikationsomradet rapporteras kontinuerligt (data efter
marknadsforing av produkten): kumulativt har 78 biverkningsreaktioner motsvarande 58 fall
rapporterats. Hudreaktioner utanfor applikationsomradet beskrivs ocksa for andra plaster inklusive ett
hormonellt preventivmedel.

Av dessa anledningar stodjer PRAC forslaget fran MAH att lagga till hudreaktioner sdsom erytem,
pruritus och hudirritation i produktinformationen for Lisvy och associerade hamn.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkadnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for etinylestradiol/gestoden (transdermal applikation) anser
CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller etinylestradiol/gestoden
ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna &ndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller etinylestradiol/gestoden
(transdermal applikation) for narvarande ar godkéanda i EU eller genomgar framtida
godké&nnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/
Innehavare av godkéannande for forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.8:
Féljande biverkningar ska laggas till under systemorganklassen Hud och subkutan vavnad med ingen
kand frekvens: hudreaktioner sdsom erytem, pruritus och hudirritation utanfor
applikationsomradet

Bipacksedel

e Ingen kand frekvens (kan inte beridknas fran tillgangliga data)
hudreaktioner sdsom rodhet, kliande hud och hudirritation utanfor applikationsomradet
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Oktober 2017 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av 25/11/2017
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 24/01/2018

stallningstagandet
(inldamning av andringen fran innehavaren av
godk&nnande for forséljning):
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