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Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vattes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet kloormadinoonatsetaati /
etiiniiiilostradiooli sisaldavate ravimite miiiigiloa saamise jargse mittesekkuva ohutusuuringu kohta ja
miiiigiloa saamise jargse mittesekkuva ohutusuuringu 16pparuannet, on teaduslikud jareldused
jargmised:

Vottes arvesse kohustusliku miiligiloa saamise jargse mittesekkuva ohutusuuringu ,,Retrospektiivne
kohortuuring venoosse trombemboolia riski (VTE) kohta (RIVET-RCS)*, joudis ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldusele, et teave kloormadinooni/etiiniiiilostradiooli kasutamisega seotud
VTE riski kohta tuleb lisada kloormadinoonatsetaati/etiiniitiléstradiooli sisaldavate kombineeritud
hormonaalsete kontratseptiivide (KHK) ravimiteabesse. Nende tulemuste kohaselt, on iga-aastane
VTE risk kloormadinoonatsetaati/etiiniiiilostradiooli sisaldavaid KHK-sid kasutavatel naistel
hinnaguliselt 6...9 juhtu 10000 naise kohta. Naistel, kes kasutavad levonorgestreeli, noretisterooni voi
norgestimaati/etiiniiiilostradiooli sisaldavaid KHK-sid on vastav iga-aastane niitaja 5...7 juhtu 10000
naise kohta ning 2 juhtu 10000 naise kohta, kes ei kasutada KHK-sid.

Vottes arvesse miitigiloa saamise jargse mittesekkuva ohutusuuringu Idpparuandest parinevaid
andmeid, joudis ravimiohutuse riskihindamise komitee jéreldusele, et vastavate ravimite ravimiteavet
ja miuitigiloa tingimusi tuleb vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Kloormadinoonatsetaati / etiiniiiilostradiooli sisaldavate ravimitega ldbiviidud uuringutulemuste kohta
tehtud teaduslike jarelduste ja miiiigiloa saamise jargse mittesekkuva ohutusuuringu 1dpparuande
pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithm arvamusel, et kloormadinoonatsetaadi / etiiniiiildstradiooli sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaidb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et konealuses mittesekkuva ohutusuuringu 16pparuandes késitletavate ravimite miitigiluba
(miitigilube) tuleb muuta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimi omaduste kokkuvotte asjakohastesse ldikudesse (uus tekst
alla joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst libikeiipsutatud)

- Loik 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[...]

Mis tahes kombineeritud hormonaalse kontratseptiivi (KHK) kasutamine suurendab venoosse
trombemboolia (VTE) tekkeriski vorreldes mittekasutamisega. Levonorgestreeli, norgestimaati v3i
noretlsteroonl S|saldavad ravimid on madalalma VTE tekkerlsklga

F&\Hml{ega—Telstel KHK- del mis s1saldavad kloormadlnoom/etunuulostradlooll nagu IRav1m1

viljaméeldud nimetus], véib olla VTE risk vérreldes levonorgestreeliga olla 1,25 korda suurem.
Otsus mis tahes ravimi kasutamise kohta, mis ei ole madalaima VTE tekkeriskiga, tuleb teha alles
pérast naisega nou pidamist, veendumaks, et ta mdistab KHK-de kasutamisega seotud VTE tekkeriski;
seda, kuidas tema olemasolevad riskifaktorid seda riski mojutavad ja et tema VTE tekkerisk on kdige
kdrgem esimesel kasutamisaastal. On olemas ka moned tdendid selle kohta, et VTE risk suureneb ka
KHK-de uuesti votma hakkamisel parast 4-niddalast v3i pikemat pausi.

Hinnanguliselt tekib VTE iihe aasta jooksul 6...9 naisel 10 000-st, kes kasutavad kloormadinooni

sisaldavaid KHK-sid:; levonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate seas on vastav niitaja
ligikaudu 6% juhtu.

VTE juhtude arv 10000 naise kohta aastas

[...]

1 Vahemiku 5...7 juhtu 10000 naise kohta aastas, keskpunkt, péhinedes levonorgestreeli sisaldavate KHK-
de kasutamise versus mittekasutamisega suhtelisel riskil, mis on ligikaudu 2,3 kuni 3,6

4




Muudatused, mis tuleb teha pakendi infolehe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst dibikriipsutatud)

Laik 2 — Mida on vaja teada enne [Ravimi viljamdeldud nimetus] kasutamist

[...]

— Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja ei ole
rasedad, tekib verehiilive iihe aasta jooksul ligikaudu kahel naisel 10 000-st.

—  Uhe aasta jooksul tekib verehiiiive ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st, kes kasutavad
levonorgestreeli, noretisterooni voi norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

—  Uhe aasta jooksul tekib verehiiiive ligikaudu 6...9 naisel 10 000-st, kes kasutavad
kloormadinooni sisaldavat kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit nagu
{(Ravimi viljamoéeldud nimetus!}.

—  Verehiilibe tekkerisk on erinev, see soltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat 16iku ,,Faktorid,
mis suurendavad verehiiiibe tekkimise riski‘).

Samasse 16iku soovitatakse teha ka jadrgmine muutus:

Verehiiiibe tekkerisk iihe aasta jooksul

Naised, kes ei kasuta kombineeritud
hormonaalset pilli/plaastrit/rongast ja kes ei ole | Ligikaudu kahel naisel 10 000-st
rasedad.

Naised, kes kasutavad levonorgestreeli,
noretisterooni voi norgestimaati sisaldavaid | Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
kombineeritud hormonaalseid tablette.
Naised, kes kasutavad {(Ravimi viljaméeldud | Veeleadmata-Ligikaudu 9...12 naisel 10 000-
nimetus}. st
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Miiiigiloa tingimused



Seoses kohustusliku miiiigiloa saamise jirgse mittesekkuva ohutusuuringu lopparuandega, tuleb
teha muutused kloormadinoonatsetaati ja etiiniiiilostradiooli sisaldavate ravimite miiiigiloa
tingimustesse

Miitigiloa hoidja eemaldab jargmised tingimused (uus tekst alla joonitud ja paksus kirjas, kustutatud

tekst labikriipsutatud)

Miiiigiloa saamise jiargse ohutusuuringu tegemise kohustus:

Kéesoleva protseduuri 1oppemisel, tuleb jirgmine miiiigiloa tingimus kustutada:

Lisaks peavad ravimite miiiigiloa hoidjad esitama uuendatud riskijuhtimiskava (kui seda ei ole veel
kehtivasse riskijuhtimiskavasse sisse viidud) 6 kuu jooksul parast kdesoleva protseduuri 10ppu, et
lisada jirgmised tdiendused:

e Eemaldada I kategooria PASS k&ikidest riskijuhtimiskava osadest;

o [Eemaldada tdiendavate riskivihendamise meetmetest kiisimuste ja vastuste dokument.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriithma koosolek jaanuaris

Seisukoha lisade tolgete edastamine
likkmesriikide pédevatele asutustele:

10. maérts 2024

Seisukoha rakendamine litkmesriikides
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

9. mai 2024




