Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o zaverecnej sprave
neintervencnej vyziadanej Studie bezpecnosti lieku po registracii (post-authorisation safety study,
PASS) pre lieky obsahujuce lieCivo cyproterdn/etinylestradiol, ktorych sa tyka tato zavere¢na sprava
PASS, su vedecké zavery nasledovné:

ZavereCna sprava Studie spolo¢nej databazy pouzivania lieku predlozena drzitelmi rozhodnutia

o registracii spolu so zaverecnou spravou studie spolo¢ného prieskumu pouzivania lieku predlozenou
drzitemi rozhodnutia o registracii v samostatnom postupe (EMEA/H/N/PSR/3/0005), spifia povinnost
vytvorenia studie databazy pouZivania lieku na charakterizaciu postupov predpisovania lieku pocas
typického a klinického pouzivania v reprezentativnych skupinach predpisujlucich os6b a na zhodnotenie
hlavného dovodu predpisovania, ktora bola ulozend v rdmci postupu EMA/H/A-107i/1357 podla

¢lanku 107i pre lieky obsahujuce cyproterdn/etinylestradiol.

Preto s ohladom na dostupné Udaje tykajlce sa zaverecnej spravy studie spolo¢nej databazy
pouzivania lieku, spolu so zaverecnou spravou studie spolo¢nej databazy pouzivania lieku predlozenou
v samostatnom postupe (EMEA/H/N/PSR/1/0005), povazuje PRAC zmeny podmienok rozhodnutia

o registracii za odévodnené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre vysledky studie pre lieky obsahujuce lieCivo
cyproterdn/etinylestradiol, ktorych sa tyka zaverecna sprava Studie PASS, je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika hore uvedenych liekov je nezmeneny za predpokladu, Ze budud prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka tato zaverecna sprava
$tidie PASS, maju byt zmenené.



Priloha II

Podmienky vydania rozhodnuti o registracii lieku



Zmeny, ktoré maja byt vykonané v podmienkach vydania rozhodnuti o registracii liekov
obsahujucich liecivo cyproteron/etinylestradiol, ktorych sa tyka zaverecna sprava
vyziadanej neintervencnej stidie PASS

Drzitelia rozhodnuti o registracii maju odstranit nasledujicu podmienku (novy text podé&iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknauty)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh december 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnuatrostatnym organom:

28. januar 2017

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

29. marec 2017




