Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpeénosti (PSUR) pro kombinaci ethinylestradiol/gestoden (transdermalni
podani) byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Béhem doby, kterou PSUR zahrnovalo, bylo hlaseno 32 ptipadu, ve kterych bylo popsano 44
nezadoucich uc¢inkt souvisejicich s kozni reakci mimo misto aplikace. Pfes nedostatek informaci o
téchto ptipadech byl hlasen jeden ptipad erytematozni vyrazky s piijatelnou dobou néastupu (24 h) a

s pozitivni dechallenge (Gstup ptiznakt po odstranéni naplasti). Navic bylo hlaseno 7 piipadt
generalizovaného pruritu. Ve 3 piipadech doslo k reakci béhem doby, kdy byl ptipravek Lisvy
aplikovan. Vysledek téchto pfipadti neni znamy. Soucasné s ,,generalizovanym pruritem* byly hlaSeny
dalsi nezadouci G¢inky: pruritus v misté aplikace (6), erytém (6), erytém v misté aplikace (5), vyrazka
v misté aplikace (3), hypersenzitivita (2), vyraZzka (2), hypersenzitivita v mist¢ aplikace (1), puchyte
v misté aplikace (1), hypersenzitivita na 1€k (1), off label use (1), problém s adhezi ptipravku (1).
Soubézné hlasené reakce naznacuji moznost, ze v n€kterych ptipadech by mohl byt generalizovany
pruritus symptomem hypersenzitivity.

Dilezité je, ze reakce v misté aplikace byly v klinickych hodnoceni hlaseny ¢asto. Reakce mimo misto
aplikace jsou hl&Seny pribézné (zdrojem jsou hlaSeni po uvedeni na trh): celkem bylo hlaSeno 78
nezadoucich u¢inkd odpovidajicich 58 pripadim. Kozni reakce mimo misto aplikace jsou popsany i u

jinych naplasti véetn€ hormonalni antikoncepce.

Z téchto duvodi vybor PRAC schvaluje navrh drzitele rozhodnuti o registraci, aby byly do informace
o ptipravku Lisvy a souvisejicich nazva piipravku piidany koZni reakce jako erytém, pruritus a iritace
kaze.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavéra tykajicich se kombinace ethyinylestradiol/gestoden (transdermalni
podani) skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér piinost a rizik 1é¢ivych piipravkt obsahujicich
kombinaci ethinylestradiol/gestoden zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o
pfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem kombinace ethinylestradiol/gestoden (transdermalni
podani) nebo jsou takové piipravky pifedmétem budoucich registraénich fizeni v EU, doporucuje
skupina CMDh, aby ztcastnéné ¢lenské staty a Zadatelé/drZitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili
toto CMDh stanovisko.



Priloha 11

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



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥islusnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pteskrtnuty)
Souhrn udaju o pripravku
e Bod438
Do tridy organovych systému (SOC) Poruchy kiize a podkozni tkan¢ maji byt pfidany nasledujici

nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo: koZni reakce jako erytém, pruritus a iritace kiize mimo
misto aplikace

Pribalova informace

e Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urdit

kozni reakce jako zarudnuti, svédéni kuze a podrazdéni kiiZze mimo misto aplikace




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2017

Ptedani prelozenych pfiloh téchto zavéra ptislusnym
narodnim autoritam:

25/11/2017

Implementace zavért ¢lenskymi staty (pfedlozeni zmeény
drzitelem rozhodnuti o registraci):

24/01/2018




