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



Znanstveni zakljucki

Upostevajoé porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) za konéno porocilo naloZene neintervencijske studije o varnosti zdravila
po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom (PASS-post-authorisation safety study) za zdravila ki vsebujejo ucinkovine klormadinonacetat (CMA-
chlormadinone acetate), etinilestradiol (EE), ki jih zadeva konéno porocilo PASS, so bili sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

Ob upostevanju rezultatov nalozene PASS z naslovom »Retrospektivna kohortna $tudija o tveganju za vensko tromboembolijo« (RIVET-RCS) je PRAC
sklenil, da bi morale biti informacije o tveganju za VTE, povezane z uporabo klormadinona/etinilestradiola, navedene v informacijah o zdravilu
kombiniranih hormonskih konraceptivov, ki vsebujejo CMA/EE. Na podlagi teh rezultatov je letno tveganje za VTE pri zenskah, ki uporabljajo kombinirane
hormonske kontraceptive, ki vsebujejo klormadinon/etinilestradiol, ocenjeno na 6-9 primerov VTE na 10 000 zensk, v primerjavi z letno incidenco 5-7
primerov VTE na 10 000 zensk, ki uporabljajo kombinirane hormonske kontraceptive, ki vsebujejo levonorgestrel, noretisteron ali
norgestimat/etinilestradiol, in z 2 primeroma VTE na 10 000 zensk, ki ne uporabljajo kombiniranih hormonskih kontraceptivov.

Upostevajoé razpolozljive podatke v zvezi s konénim porocilom PASS je odbor PRAC zato presodil, da so spremembe informacij o zdravilu ter pogojev
dovoljenja za promet potrebne.

Skupina CMDh strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuékov 0 rezultatih $tudije za zdravila ki vsebujejo u¢inkovine klormadinonacetat (CMA), etinilestradiol (EE) ter jih zadeva
konéno porocilo PASS, skupina CMDh meni, da je razmerje med koristmi in tveganji za zgoraj omenjeno(-a) zdravilo(-a), nespremenjeno ob upostevanju
predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporo¢a spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravili, ki jih zadeva kon¢no poro¢ilo PASS.
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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 podértano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je
preértane)

Povzetek glavnih znaéilnosti zdravila

- Poglavje 4.4 — Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

[...]

Z uporabo katerega koli kombiniranega hormonskega kontraceptiva (CHC- combined hormonal contraceptive) je tveganje za vensko trombembolijo (VTE)
vecdje kot pri neuporabl Zdravﬂa k1 VSCbu_]CJO levonorgestrel norgestlmat all noretlsteron so povezana z manjsim tveganjem za VTE. Niznane-kakSnoje

. : nje-maniSe. Drugi CHC, ki vsebujejo klormadinon/etinilestradiol,
kot je zd raVIIO Ilzmlslleno 1me], imajo lahko 1 25 krat vedje tveganje v prlmerlaw z Ievonorqestrelom Odlogitev za uporabo katerega koli zdravila,
razen tistega z najmanj$im tveganjem za VTE, je treba sprejeti po pogovoru z zensko, ko le-ta zagotovo razume tveganje za VTE, povezano s CHC, kako na
to tveganje vplivajo prisotni dejavniki tveganja in da je tveganje za VTE najvecje v prvem letu uporabe. Obstajajo nekateri dokazi, da se tveganje poveca, ¢e
se zacne CHC ponovno uporabljati po 4 ali ve¢ tednih premora.

Ocenjuje se, da se bo pri 6 do 9 od 10 000 Zensk, ki uporabljajo CHC, ki vsebujejo klormadinon, v enem letu pojavila VTE; v primerjavi s priblizno
6! Zenskami, ki uporabljajo CHC, ki vsebuje levonorgestrel.

Stevilo VTE dogodkov na 10 000 Zensk v enem letu

!Srednja vrednost obmo¢ja od 5-7 na 10.000 Zensk-let; temelji na relativhem tveganju za kombinirane hormonske kontraceptive, ki vsebuijejo
levonorgestrel v primerjavi z neuporabo, ki je pribliZzno 2.3 do 3.6.




[..]
Navodilo za uporabo
Poglavje 2 — Kaj morate vedeti preden boste uporabili zdravilo [izmiSljeno ime]
[..]
- Pripriblizno 2 od 10 000 zensk, ki ne uporabljajo kombiniranih hormonskih kontraceptivov in niso nosece, se bo v enem letu pojavila VTE.

-Od 10000 zensk, ki uporabljajo kombinirane hormonske kontraceptive, ki vsebujejo levonorgestrel, noretisteron ali norgestimat, bo krvni strdek nastal pri
priblizno 5-7 zenskah na leto.

v

-0Od 10.000 Zensk, Ki uporabljajo kombinirane hormonske kontraceptive, Ki vsebujejo klormadinon, kot je zdravilo [izmiSljeno ime], bo Krvni
strdek nastal pri priblizno 6 do 9 Zenskah na leto.

-Tveganje za nastanek krvnega strdka se razlikuje glede na vaSo osebno anamnezo (glejte poglavje »Dejavniki, ki povecujejo vase tveganje za nastanek
krvnega strdka« spodaj).

Nadalje, v istem poglavju je predlagana tudi naslednja sprememba:

Tveganje za nastanek krvnega strdka na leto

Zenske, ki ne uporabljajo kombiniranih hormonskih
tablet/obliza/obrocka in niso nosece

Zenske, ki uporabljajo tableto kombiniranega

hormonskega kontraceptiva, ki vsebuje priblizno 5-7 od 10 000 zensk
levonorgestrel, noretisteron ali norgestimat

Zenske, ki uporabljajo zdravilo [izmiSljeno ime] ni-znano PribliZzno 6-9 od 10 000 Zensk

priblizno 2 od 10 000 Zensk
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Pogoji dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom



Spremembe pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravili, ki vsebujejo u¢inkovini klormadinonacetat (CMA), etinilestradiol (EE), ki jih
zadeva kon¢no porocilo naloZene neintervencijske PASS

Imetnik(-i) dovoljenja za promet odstrani(-jo) naslednji pogoj (novo besedilo je pod¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Obveznost izvajanja ukrepov po pridobitvi dovoljenja za promet:

Naslednji pogoj v dovoljenju za promet se lahko izbrise, ko bo teko¢i postopek zakljucen:

Poleg tega morajo imetniki dovoljenj za promet z zdravilom, ki imajo vzpostavljen RMP in ga e niso naredili, predloziti posodobljen RMP v 6 mesecih po
zakljucku trenutnega postopka, da se obravnavajo naslednja vpraSanja:

* Odstranitev kategorije I PASS iz vseh delov RMP;

* Odstranitev dokumenta z vprasanji in odgovori kot aRMM.
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega stali§¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh Januar

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

Posredovanje prevodov prilog k staliscu 10/03/2024
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev staliS¢a v drzavah ¢lanicah 09/05/2024




