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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
niiden vaikuttavaa ainetta syproteronia/etinyyliestradiolia siséltavien laakevalmisteiden myyntiluvan
saamisen jalkeen tehdyn non-interventionaalisen turvallisuutta koskevan tutkimuksen (PASS)
loppuraportista, joita PASS-loppuraportti koskee, tieteelliset paatelméat ovat seuraavat:

Myyntiluvan haltijoiden toimittama yhdistettyyn tietokantaan perustuva, lddkkeidenkayttotutkimuksen
lopullinen tutkimusraportti yhdessa myyntiluvan haltijoiden erillisen prosessin (EMEA/H/N/PSR/J/0005)
perusteella toimittaman yhdistetyn ladkkeidenkayttétutkimuksen lopullisen tutkimusraportin kanssa
tayttaa niiden velvoitteen toteuttaa ladkkeiden kayttdoa koskeva tietokantaan perustuva tutkimus
ladkevalmisteen maarayskaytantdjen selvittdmiseksi tyypillisessé ja kliinisessa kaytdnnodssa ladkkeen
maaraajia edustavissa ryhmissa seka laakkeen maardamisen tarkeimman syyn arvioimiseksi
syproteronia/etinyyliestradiolia sisdltavien valmisteiden prosessin EMEA/H/A-107i/1357 artiklan 107i
mukaisesti.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea nain ollen katsoi yhdistettyyn tietokantaan perustuvan,
ladkkeen kayttoa koskevan lopullisen tutkimusraportin ja erillisen prosessin (EMEA/H/N/PSR/J/0005)
perusteella toimitetun, yhdistettyyn tietokantaan perustuvan, ladkkeen kayttéa koskevan lopullisen
tutkimusraportin tietojen perusteella, ettd muutokset ldédkevalmisteiden ehtoihin olivat aiheellisia.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mielta PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Niiden vaikuttavaa ainetta syproteronia/etinyyliestradiolia sisaltavien ladkevalmisteiden, joita PASS-
loppuraportti koskee, tutkimustuloksista tehtyjen tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo,
ettd edella mainittujen ldédkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali
valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdman PASS-loppuraportin piiriin kuuluvien ladkevalmisteiden myyntilupia on
muutettava.
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Myyntiluvan ehdot



PASS-loppuraportin piiriin kuuluvien, vaikuttavaa ainetta syproteronia/Zetinyyliestradiolia
sisaltavan ladkevalmisteen (sisaltavien ladkevalmisteiden) myyntiluvan (myyntilupien)

ehtoihin tehtavat muutokset

Myyntiluvan haltija poistaa (haltijat poistavat) seuraavat ehdot (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivattd)
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous joulukuu 2016

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kdaanndsten toimittaminen 28.01.2017
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytdantdédnpano jésenvaltioissa 29.03.2017




