Priloha |

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC (Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢ivych
ptipravku) tykajici se zavérecné zpravy K ulozené neintervenéni poregistracni studii bezpe¢nosti
(PASS) pro 1é¢ivé pripravky obsahujici kombinaci 1é¢ivych latek chlormadinon-acetat (CMA),
ethinylestradiol (EE) byly pfijaty nésledujici védecké zavéry:

S ohledem na vysledky vySe uvedené studie PASS nazvané ,,Retrospektivni kohortova studie o riziku
vendzniho tromboembolismu® (RIVET-RCS) dospél vybor PRAC k zavéru, ze informace o riziku
vendzniho tromboembolismu (VTE) spojené s uzivanim CMA/EE maji byt zohlednény v informacich
o piipravcich kombinované hormonalni antikoncepce obsahujicich kombinaci CMA/EE. Na zakladé¢
vysledku této studie se ro¢ni riziko VTE u Zen uzivajicich kombinovanou hormonalni antikoncepci
obsahujici CMA/EE odhaduje na 6-9 piipadti VTE na 10 000 Zen. Ro¢ni incidence VTE u Zen, které
pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat/ethinylestradiol je 5-7 ptipadt 10 000, a u Zen, které kombinovanou hormonalni
antikoncepci neuzivaji, jsou to 2 piipady VTE na 10 000 zen ro¢né.

S ohledem na dostupné daje ze zavére¢né zpravy ke studii PASS proto vybor PRAC usoudil, Ze
zmeény informaci o pfipravku a podminek registrace jsou opravnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavera tykajicich se vysledkt studie PASS pro 1€civé pripravky obsahujici
kombinaci 1é¢ivych latek chlormadinon-acetat (CMA), ethinylestradiol (EE) zastava skupina CMDh
stanovisko, ze pomér piinost a rizik vySe uvedenych lécivych pfipravki zistava nezmeénény, a to pod
podminkou, Ze v informacich o ptipravcich budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla k nazoru, ze U piipravku, kterych se tykaji zavéry vyse uvedené studie PASS,
bude provedena zmeéna v registraci.



Priloha Il

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodu souhrnu udaju o pripravku (novy text

podtrZeny a tuéné, vymazany text preskrtauty)
- 44 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
[...]

Uzivani jakékoli kombinované hormondlni antikoncepce (CHC) zvySuje riziko zilniho
tromboembolismu (VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. Pfipravky, které obsahuji levonorgestrel,

norgestimat nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizs§im rizikem VTE. Neni-zatimznamejakéjsen
vizika—pipraviku-Belara—v—peorevnanis—temito—piipravky—s—nizdim—rizikem. Jiné pripravky CHC

obsahujici_chlormadinon/ethinylestradiol, jako je pripravek [smySleny nazev], mohou mit ve
srovnani s levonorgestrelem riziko 1,25krat vy$8i. Rozhodnuti pouzivat jakykoli pfipravek jiny nez
ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, ma byt uc¢inéno po diskusi se zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku
VTE u ptipravkii kombinované hormonéalni antikoncepce, rozumi, jak jeji soucasné rizikové faktory toto
riziko ovliviuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce uzivani 1éku. Existuji také nékteré dikazy, ze
riziko je zvysené, kdyz je CHC opétovné zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

Odhaduje se, Ze z 10 000 Zen, které pouzivaji CHC obsahujici chlormadinon, se asi u 6 az 9 Zen

vyvine VTE béhem jednoho roku: to je srovnatelné s p¥iblizné 6* piipady u Zen, které pouZivaji
CHC obsahujici levonorgestrel.

Pocet pripadu VTE na 10 000 Zen za rok

1 Stit‘edni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rokii) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici
levonorgestrel oproti jejimu nepouzivani piiblizné 2,3 az 3.6.




Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodiu pribalové informace (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)
Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek [smysleny nizev] uzivat

[...]

- Z10000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou t€hotné, se u
dvou z nich vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat se asi U 5-7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10000 zen, Kkteré pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici

chlormadinon, jako je pripravek [smyS$leny ndzev], se asi U 6-9 Zen vyvine Krevni sraZenina
béhem jednoho roku.

- Riziko, ze se u Vas vyvine krevni sraZenina, se lisi podle Vasi Iékaiské anamnézy (viz nize ,,Faktory,
které zvySuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Ve stejném bod¢ je dale navrZena néasledujici zména:

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinované Asi 2z 10 000 zen
hormonalni antikoncep¢ni tablety/naplast/krouzek a
nejsou té¢hotné

Zeny, které uzivaji kombinované hormonalni Asi 5-7 2 10 000 zen
antikoncepéni tablety obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat

Zeny. které uZivaji pripravek [smysleny nazev] Nenizname- Asi 6-9 z
10 000 Zen
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Podminky rozhodnuti o registraci



Zmény, které maji byt provedeny v podminkach registrace (registraci) lé¢ivého pripravku
(lé¢ivych pripravki) obsahujicich 1é¢ivou latku chlormadinon-acetat (CMA), ethinylestradiol
(EE), kterych se tyka zavérecna zprava neintervenéni uloZené PASS

Drzitel(€) rozhodnuti o registraci odstrani nasledujici podminku (novy text_podtrZeny a tu¢nym,

smazany text p¥eskrtnuty)

Povinnost provadét poregistracni opatieni:

Nasledujici podminka registrace mtize byt zruSena, jakmile bude dokoncen stavajici postup:

Krome toho drzitelé rozhodnuti o registraci, ktefi maji zavedeny plan fizeni rizik a ktefti tak dosud
neucinili, maji do 6 mésicti od dokonceni stavajiciho postupu predlozit aktualizovany plan fizeni rizik,
aby se vyftesily nasledujici problémy:

* odstranéni PASS kategorie I ze vSech ¢asti RMP;

» odstranéni dokumentu Otazky a odpovédi jako aBRMM.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2024

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavera
pfisluSnym narodnim organtim:

10. bfezna 2024

Implementace zavért ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

9. kvétna 2024




