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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie nieinterwencyjnego raportu koncowego PASS,
przeprowadzonego w celu wypehienia natozonego zobowigzania, dotyczacego produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajgcego (zawierajgcych) jako substancje czynne octan chlormadynonu
(CMA) i etynyloestradiol (EE), ktorych dotyczy raport koncowy PASS, wnioski naukowe sa
nastepujace:

Biorac pod uwage wyniki badania PASS przeprowadzonego w celu wypelnienia natozonego
zobowigzania zatytulowanego ,,Retrospektywne Badanie Kohortowe Ryzyka Zylnej Choroby
Zakrzepowo-Zatorowej” ["Retrospective Cohort Study on the Risk of Venous Thromboembolism™
(RIVET-RCS)], komitet PRAC stwierdzit, ze informacje na temat ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ZChZZ) zwiazanej ze stosowaniem chlormadynonu z etynyloestradiolem nalezy zamiescié¢
w drukach informacyjnych ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (CHC)
zawierajacych chlormadynon z etynyloestradiolem. Na podstawie tych wynikow ryzyko zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyijne
zawierajace chlormadynon z etynyloestradiolem szacuje si¢ na 6-9 przypadkow zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej na 10 000 kobiet na rok. Dla poréwnania, roczna czesto$¢é wystepowania zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej wynosi 5-7 przypadkéw na 10 000 kobiet stosujacych ztozone
hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat z
etynyloestradiolem oraz 2 przypadki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej na 10 000 kobiet
niestosujacych ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Dlatego, w $wietle dostepnych danych dotyczacych raportu koncowego z badania PASS, komitet
PRAC uznal, ze uzasadnione jest wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych i warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajgcego (zawierajgcych) jako substancje czynne octan chlormadynonu (CMA) i etynyloestradiol
(EE), ktorych dotyczy raport koncowy PASS, grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) wspomnianego
(wspomnianych) powyzej pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu produktow, ktorych dotyczy niniejszy raport koncowy PASS.



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

- Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

[...]

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych (CHC) zwigksza
ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, w porownaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest
stosowana. Stosowanie produktow zawierajacych lewonorgestrel, norgestymat lub noretysteron jest

owo-zatorowej. Nie-ekreslono-dotychezas

zwigzane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzep

ryzykd- Inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace chlormadynon z
etynyloestradiolem, takie jak [nazwa wlasna], moga wiazac sie z 1,25-krotnie zwiekszonym
ryzvkiem w poréwnaniu z lewonorgestrelem. Decyzje o zastosowaniu produktu spoza grupy
produktow znanych z najnizszego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej nalezy podjaé

wylacznie po rozmowie z pacjentka, w celu upewnienia si¢, ze rozumie ona ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej zwigzane ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych, jak obecne czynniki ryzyka wptywaja na to ryzyko oraz ze ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej jest najwieksze w pierwszym roku stosowania. Istnieja pewne dowody,
swiadczace o tym, ze ryzyko zwigksza si¢, gdy ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne sa

przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu rownej 4 tygodnie lub wigcej.




Szacuje sie, Zze na 10 000 kobiet stosujacych zlozone hormonalne $§rodki antykoncepcyjne
zawierajace chlormadynon, U od 6 do 9 kobiet rozwinie sie zvlna choroba zakrzepowo-zatorowa
w ciagu jednego roku; w poréwnaniu do okolo 6 kobiet stosujacych zlozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel.

Liczba przypadkoéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ)
na 10 000 kobiet w ciagu roku

[...]

1punkt §rodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w ciagu roku, w oparciu o relatywne rvzyko wynoszace okolo

2.3 do 3.6 dla zlozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w porownaniu do

sytuacji, gdy terapia nie jest stosowana.




Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach Ulotki dla pacjenta (nowy tekst
jest podkreslony i pogrubiony, usunigcty tekst jest przekreslony)

Punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem [nazwa wlasna]

[...]

- U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych
oraz nie sg w cigzy powstang W okresie roku zakrzepy Krwi.

- U okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace
lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat powstang w okresie roku zakrzepy krwi.

- Na 10 000 kobiet stosujacych zlozone hormonalne $Srodki antykoncepcyjne zawierajace
chlormadynon, takie jak [nazwa wlasna], u okolo 6 do 9 kobiet powstana w okresie roku

zakrzepy Krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,»Czynniki, ktore zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej)

W dalszej czescei tego samego punktu zaproponowano nastepujaca zmiang:

Ryzyko powstania zakrzepéw krwi w okresie
roku

Kobiety, ktore nie stosujg ztozonych okoto 2 na 10 000 kobiet
hormonalnych tabletek, plastrow lub systemow
dopochwowych i nie sa w ciazy

Kobiety stosujace zlozone hormonalne tabletki okoto 5-7 na 10 000 kobiet
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretysteron lub norgestymat

Kobiety stosujace [nazwa wlasnal Jeszeze-nieznane-okolo 6-9 na 10 000 kobiet
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Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Zmiany, ktore nalezy wprowadzi¢ w warunkach pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako
substancje czynne octan chlormadynonu (CMA\) i etynyloestradiol (EE), ktorych dotyczy
nieinterwencyjny raport koncowy PASS, przeprowadzony w celu wypelnienia nalozonego
zobowiazania.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu usuwaja nastgpujacy warunek (nowy tekst
podkreslony i pogrubiony, tekst usuniety przekreslony)

Obowiazek przeprowadzenia dzialan po wydaniu pozwolenia:

Nastepujacy warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ usunigty po zakonczeniu
obecnej procedury:

Ponadto posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktorzy maja wdrozony RMP i ktorzy
jeszcze tego nie zrobili, powinni przedstawi¢ zaktualizowany RMP w ciggu 6 miesiecy od
zakonczenia obecnej procedury, w celu rozwigzania nastgpujacych kwestii:

e Usunigcie kategorii [ PASS ze wszystkich czgsci RMP;

e Usunigcie dokumentu pytan i odpowiedzi jako aRMM.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska | 10. marca 2024 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 9. maja 2024 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu):
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