Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-
Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC ghar-rapport finali tal-PASS impost minghajr
intervent ghall-prodott(i) medicinali 1i fihom is-sustanza attiva chlormadinone acetate (CMA),
ethinylestradiol (EE) u kkoncernat(i) mir-rapport finali tal-PASS, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif
gej:

Meta jigu kkunsidrati r-rizultati tal-PASS impost bit-titolu “Studju ta’ Koorti Retrospettiv dwar ir-Riskju
ta’ Tromboembolizmu fil-Vini” (RIVET-RCS), il-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar ir-riskju ta’
tromboembolizmu fil-vini (VTE, venous thromboembolism) asso¢jat mal-uzu ta’
chlormadinone/ethinylestradiol ghandha tkun riflessa fl-informazzjoni dwar il-prodott tas-CMA/EE li fiha
CHCs. Abbazi ta’ dawn ir-rizultati, ir-riskju annwali ta’ VTE f’nisa li juzaw kontracettivi ormonali
kkombinati li fihom chlormadinone/ethinylestradiol huwa stmat ghal 6-9 kazijiet ta’ VTE ghal kull 10 000
mara. Dan huwa mqgabbel ma’ in¢idenza annwali ta’ 5-7 kazijiet ta’” VTE £210 000 mara li juzaw
kontracettivi ormonali kkombinati li fihom levonorgestrel, norethisterone, jew
norgestimate/ethinylestradiol, u ma’ zewg kazijiet ta’ VTE ghal kull 10 000 mara li ma jkunux ged juzaw
kontracettiv ormonali kkombinat.

Ghalhekk, fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-rapport finali tal-istudju PASS, il-PRAC ikkunsidra li
kienu mehtiega bidliet fl-informazzjoni dwar il-prodott u fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghar-rizultati tal-istudju ghall-prodott(i) medicinali li fihom is-
sustanza attiva chlormadinone acetate (CMA), ethinylestradiol (EE) u kkoncernat(i) mir-rapport finali tal-
PASS, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali
msemmi(ja) hawn fuq huwa favorevoli suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti li huma
kkoncernati mir-rapport finali tal-PASS ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tas- Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

- Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[...]

L-uzu ta’ kwalunkwe kontracettiv ormonali kkombinat (CHC, combined hormonal contraceptive) izid ir-
riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE) meta mgabbel mal-ebda uzu. Il-prodotti li fihom evonorgestrel,
norgestimate jew norethisterone huma assocjati mal-aktar riskju baxx riskju ta’ VTE. Ghadu-mhuwiex
maghrof kife-riskiu-b Hsem-Gyvvinta ipparaguna-ma-dawn-i-prodotti-b riskju-aktar baxx-CHCs
ohra li fihom chlormadinone/ethinylestradiol bhal [Isem ivvintat] jista’ jkollhom riskju akbar ta’
1.25 darbiet meta mgabbla ma’ LNG. ld-decizjoni li jintuza kwalunkwe prodott iehor minbarra wiehed
maghruf i ghandu l-aktar riskju baxx ta’ VTE ghandha tittiehed biss wara diskussjoni mal-mara biex jigi
zgurat li hi tifhem ir-riskju ta” VTE b’CHCs, kif il-fatturi tar-riskju attwali taghha jinfluwenzaw dan ir-
riskju, u li r-riskju taghha ta’ VTE ikun l-oghla fl-ewwel sena tal-ewwel uzu taghha. Hemm ukoll xi
evidenza li r-riskju jizdied meta CHC jinbeda mill-gdid wara li jieqaf jintuza ghal 4 gimghat jew aktar.

Huwa stmat li minn 10 000 mara li juzaw CHC li jkun fih chlormadinone, bejn 6 u 9 nisa

jizviluppaw VTE fi zmien sena; dan jipparaguna ma’ madwar 6* f’nisa li juzaw CHC li fih
levonorgestrel.

Numru ta’ avvenimenti ta’ VTE ghal kull 10 000 mara fi Zmien sena

Numru ta’ avvenimenti
ta’ VIE

L-ebda uzu ta” CHC (zewg CHC li fih levonorgestrel (5-7 CHC li fih chlormadinone (6-9
avvenimenti) avvenimenti) avvenimenti)

[...]

1 punt tan-nofs tal-medda ta’ 5-7 ghal kull 10 000 WY, ibbazat fuq riskju relattiv ghal CHCs li fihom levonorgestrel
kontra n-nugqas t’ uzu ta’ madwar 2.3 sa 3.6.




Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Fuljett ta’ Taghrif (test gdid
sottolinjat u b’tipa grassa, it-test mhassar huwa igassat)

Sezzjoni 2 - X ghandek tkun taf qabel ma tuza [Isem ivvintat]

[...]

- Minn 10 000 mara li ma juzaw l-ebda kontracettiv ormonali kkombinat u i mhumiex tqal, madwar tnejn
jizviluppaw embolu tad-demm f’sena.

- Minn 10 000 mara li juzaw kontracettiv ormonali kkombinat li fih dlevonorgestrel, norethisterone, jew
norgestimate, madwar 5-7 jizviluppaw embolu tad-demm f’sena.

- Minn 10 000 mara li juzaw kontracettiv ormonali kkombinat li fih chlormadinone, bhal [Isem
ivvintat], bejn 6 u 9 jizviluppaw embolu tad-demm f’sena.

- Ir-riskju li jkollok embolu tad-demm ivarja skont I-istorja medika personali tieghek (ara “Fatturi li jzidu
r-riskju li jkollok embolu tad-demm” hawn taht).

Aktar ’il quddiem fl-istess sezzjoni, hija proposta wkoll il-bidla li gejja:

Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm fi
Zmien sena

In-nisa li mhumiex juzaw pillola/garza/holqa

ormonali kkombinati u mhumiex tqgal Madwar tnejn minn kull 10 000 mara

In-nisa li juzaw pillola kontracettiva ormonali

kkombinata li fiha levonorgestrel, | Madwar 5-7 minn kull 10 000 mara
norethisterone jew norgestimate
Nisa li juzaw [Isem ivvintat] Ghadumhux-maghraf Madwar 6-9 minn kull

10 000 mara




Anness 111

Kundizzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Bidliet li ghandhom isiru fil-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ta’
prodott(i) medicinali li fih/fihom is-sustanza attiva chlormadinone acetate (CMA), ethinylestradiol
(EE) ikkon¢ernat(i) mir-rapport finali tal-PASS impost minghajr intervent

Id-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu/ghandhom inehhi/inehhu 1-kundizzjoni li
gejja (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Obbligu biex jitwettqu mizuri ta’ wara l-awtorizzazzjoni:

Il-kundizzjoni li gejja ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tista’ tithassar ladarba l-procedura attwali
tigi ffinalizzata:

Barra minn hekk, I-MAH(s) li ghandhom stabbilit RMP u li ghadhom ma ghamlux dan, ghandhom
jissottomettu RMP aggornat fi zmien 6 Xhur wara I-finalizzazzjoni tal-procedura attwali sabiex jindirizzaw
il-kwistjonijiet 1i gejjin:

e lt-tnehhija tal-PASS tal-kategorija | mill-partijiet kollha tal-RMP;
e [t-tnehhija tad-dokument ta’ Mistogsijiet u Twegibiet bhala aRMM.



Anness IV

Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Jannar

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

10 ta’ Marzu 2024

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Sugq):

9 ta’ Mejju 2024




