I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par obligata neintervences pécregistracijas drosuma
pétijuma (Post-authorisation safety study — PASS) galigo zinojumu par zalém, kas satur aktivas vielas
hlormadinona acetatu (HMA), etinilestradiolu (EE), un uz ko attiecas PASS galigais zinojums,
zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra obligata PASS noteiktos "Retrospektivs kohortas p&tijums par venozas trombembolijas
risku" (RIVET-RCS) rezultatus, PRAC secinaja, ka informacija par VTE risku, kas saistits ar
hlormadinona/etinilestradiola lietosanu, buitu jaatspogulo HMA/EE saturo$u kombin&to hormonalo
kontracepcijas lidzeklu (KHKL) zalu informacija. Pamatojoties uz Siem rezultatiem, ikgad&jais VTE
risks sievietém, kuras lieto kombin&tos hormonalos kontracepcijas Iidzeklus, kas satur
hlormadinonu/etinilestradiolu, tiek I&sts ka 6-9 VTE gadijumi uz 10 000 sievieteém. Tas ir salidzinams
ar 5-7 VTE gadijumu gada uz 10 000 sievietém, kuras lieto kombin&tos hormonalos kontracepcijas
lidzeklus, kas satur levonorgestrelu, noretisteronu vai norgestimatu/etinilestradiolu, un ar 2 VTE
gadijumiem uz 10 000 sievietém, kuras nelieto kombin&tos hormonalos kontracepcijas lidzeklus.

Tapec, nemot vera pieejamos datus par PASS galigo zinojumu, PRAC uzskatija, ka izmainas zalu
informacija un registracijas nosacijumos ir pamatotas.

Cilvekiem paredzgto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par hlormadinona acetatu (HMA), etinilestradiolu (EE)
saturoso zalu pétijuma rezultatiem, uz ko attiecas PASS galigais zinojums, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur augstak minétas aktivas vielas, ir nemainiga, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.4, apak$punkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
[...]

Jebkadu kombinétas hormonalas kontracepcijas Iidzeklu (KHKL) lietoSana paaugstina venozas
trombembolijas (VTE) risku, salidzinot ar to nelietoSanu. Viszemakais VTE risks ir saistits ar zalém,
kas satur levonorgestrelu, norgestimatu vai noretisteronu. Pagaidam nav-zinams; kads-ir-ar Belara

FSHHEAF tdzind St akari - Citiem KHKL, kas satur
hlormadinonu/etinilestradiolu, tadiem ka [Pieskirtais nosaukums], var bt 1,25 reizes augstaks
risks, salidzinot ar levonorgestrelu (LNG). Lemums lietot jebkuras citas zales, nevis tas, par kuram
zinams, ka tam ir viszemakais VTE risks, japienem tikai p&c parrunam ar sievieti, lai parliecinatos, ka
vina saprot VTE risku, lietojot KHKL, ka vinas pasreizgjie riska faktori ietekmé $o risku un ka vinai ir
visaugstakais VTE risks pirmaja lictoSanas gada. Ir arT dazi pieradijumi, ka risks ir paaugstinats, ja
KHKL lietosana tiek atsakta péc 4 ned€lu vai ilgaka partraukuma.

[.]

Tiek lests, ka no 10 000 sievietém, kuras lieto KHKL, kas satur hlormadinonu, no 6 lidz
9 sievietém viena gada laika attistisies VTE; tas ir salidzinams ar apméram 6 sievietém, kuras
lieto levonorgestrelu saturoSu KHKL.

VTE gadijumu skaits uz 10 000 sievietém viena gada laika

[.]

1Diapazona viduspunkts no 5 lidz 7 uz 10 000 sievietém, pamatojoties uz relativo risku attieciba uz levonorgestrelu
saturoSiem KHKL pret nelietoSanu aptuveni 2.3 lidz 3.6.




Lietosanas instrukcija

2. punkts — Kas Jums jazina pirms [PieSkirtais nosaukums] lietoSanas

[.]

- No 10 000 sievietem, kuras nelieto kombinéto hormonalas kontracepcijas Iidzekli un nav
gritnieces, apméram 2 viena gada laika veidosies asins receklis.

- No 10 000 sievietem, kuras lieto kombin&to hormonalas kontracepcijas lidzekli, kas satur
levonorgestrelu, noretisteronu vai norgestimatu, apméram 5-7 viena gada laika veidosies asins

receklis.

- No 10 000 sievietém, kuras lieto hlormadinonu saturo$Su kombinéto hormonalo

kontracepcijas lidzekli, tadu ka [PieSkirtais nosaukums], apméram 6 lidz 9 sievietéem

viena gada laika veidosies asins receklis.

- Asins recekla attistibas risks mainisies atkariba no Jisu personigas slimibas véstures (skatit
zemak ,,Faktori, kas paaugstina asins recekla veidosanas risku”).

Talak taja pasa sadala ir ierosinatas arT $adas izmainas:

Asins recekla veidosanas risks gada laika

Sievietes, kuras nelieto kombinétas hormonalas
tabletes/plaksteri/vaginalo rinki un nav
griitnieces

Apméram 2 no 10 000 sievietem

Sievietes, kurs lieto kombinétas hormonalas
kontracepcijas tabletes, kas satur
levonorgestrelu, noretisteronu vai
norgestimatu

Apmé&ram 5-7 no 10 000 sievietem

Sievietes, kuras lieto [Pieskirtais nosaukums]

Velnavzinams—Apmeéram 6-9 no
10 000 sievietem
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Registracijas apliecibas nosacijumi



Izmainas, kas javeic registracijas nosacijumos zalém, kas satur aktivas vielas hlormadinona
acetatu (HMA), etinilestradiolu (EE), uz kuram attiecas obligatais PASS neintervences galigais
zinojums

Registracijas apliecibas ipasnieks(-i) atce] $adu nosacijumu (jaunais teksts pasvitrots un treknraksta,
svitrotais teksts svitrots).

Pienakums veikt pécregistracijas pasakumus:

Tiklidz biis pabeigta pasreizgja procediira, var svitrot $adu pécregistracijas nosactjumu:

Turklat RAI, kuriem ir riska parvaldibas plans (RPP) un kuri to vél nav veikusi, 6 ménesu laika péc
pasreizgjas procediiras pabeigsanas jaiesniedz atjauninats RPP, lai risinatu $adus jautajumus:

o | kategorijas PASS svitrosana no visam RPP dalam;

N9

o »Jautajumu un atbilzu” dokumenta ka papildu riska mazinasanas pasakuma (aRMM) svitrosana.



1V pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2024. gada janvara CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 10/03/2024
valstu kompetentajam iestadém
VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 9/05/2024




