Anhang 1

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Grunde fur die Anderung der
Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Bericksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum Abschlussbericht der beauflagten nicht
interventionellen PASS fir das/die Arzneimittel, das/die den Wirkstoff Cyproteron/Ethinylestradiol
enthalt/enthalten und im PASS-Abschlussbericht behandelt wurde(n), wurden folgende
wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Der von den Inhabern der Genehmigung fur das Inverkehrbringen eingereichte Abschlussbericht der
gemeinsamen Beobachtungsstudie zur Arzneimittelanwendung zusammen mit dem Abschlussbericht
der gemeinsamen Datenbankstudie zur Arzneimittelanwendung, der von den Inhabern der
Genehmigung fur das Inverkehrbringen als eigenes Verfahren eingereicht wurde
(EMEA/H/N/PSR/J/0003), entspricht ihrer wahrend des Artikel-107i-Verfahrens EMEA/H/A-107i/1357
fur Cyproteron/Ethinylestradiol-haltige Arzneimittel beauflagten Verpflichtung, eine Studie zur
Arzneimittelanwendung durchzufuhren, um die Verschreibungspraktiken bei dem Arzneimittel im
Rahmen der typischen klinischen Anwendung in reprasentativen Gruppen verschreibender Arzte zu
charakterisieren und die Hauptgrinde fir die Verschreibung zu bewerten.

Daher war der PRAC angesichts der verfugbaren Daten in Bezug auf den Abschlussbericht der
gemeinsamen Beobachtungsstudie zur Arzneimittelanwendung zusammen mit dem Abschlussbericht
der gemeinsamen Datenbankstudie zur Arzneimittelanwendung, der als eigenes Verfahren eingereicht
wurde (EMEA/H/N/PSR/J/0003), der Auffassung, dass Anderungen der Bedingungen der Genehmigung
far das Inverkehrbringen gerechtfertigt waren.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.
Grunde fur die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen der Studienergebnisse fiir
das/die Arzneimittel, das/die den Wirkstoff Cyproteron/Ethinylestradiol enthalt/enthalten und im PASS-
Abschlussbericht behandelt wurde(n), der Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des/der oben
genannten Arzneimittels/Arzneimittel vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der
Produktinformationen, unverandert ist.

Die CMDh vertritt die Position, dass die Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen der Arzneimittel,
die in diesem PASS-Abschlussbericht behandelt wurden, gedndert werden soll(en).



Anhang 11

Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Durchzufiihrende Anderungen der Bedingungen der Genehmigung(en) fur das
Inverkehrbringen des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die den Wirkstoff
Cyproteron/Ethinylestradiol enthalt/enthalten und im Abschlussbericht der beauflagten
nicht interventionellen PASS behandelt wurden

Der/Die Inhaber der Genehmigung soll(en) folgende Bedingung(en) entfernen (neuer Text ist
unterstrichen und fett, gel6schter Text ist durehgestrichen)




Anhang 111

Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Dezember 2016

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhénge
der Stellungnahme an die zustandigen
nationalen Behdrden:

28. Januar 2017

Umsetzung der Stellungnahme durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung durch
den Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen):

29. Marz 2017




