Anexa l

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC pentru raportul final cu privire la Studiile post-autorizare
privind siguranta (SPAS) neinterventionale impuse pentru medicamentul/medicamentele care contin
combinatia de substante active ciproterona/etinilestradiol si preocuparea legata de raportul final cu
privire la SPAS, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Raportul final de studiu privind utilizarea medicamentului, din baza de date comuna, depus de DAPP,
fmpreuna cu raportul final de studiu privind utilizarea medicamentului, din cadrul supravegherii
comuna depus de DAPP ca procedura separata (EMEA/H/N/PSR/3J/0005) respecta obligatia acestora de
a desfasura un studiu al utilizarii medicamentului pentru a caracteriza practicile de prescriere pentru
medicament in timpul utilizarii tipice si clinice la grupele de medici prescriptori si a evalua motivul
principal de prescriere, dupa cum s-a impus in cadrul procedurii EMA/H/A-107i/1357, in baza
articolului 107i, pentru medicamentele care contin ciproterona/etinilestradiol.

Prin urmare, avand in vedere datele disponibile privind raportul final de studiu privind utilizarea
medicamentului din baza de date comuna, impreuna cu raportul final de studiu privind utilizarea
medicamentului din cadrul supravegherii comune depus ca procedura separata
(EMEA/H/N/PSR/1/0005), PRAC a considerat ca sunt necesare modificari ale conditiilor autorizatiei de
punere pe piata.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru rezultatele studiului pentru medicamentul/medicamentele care
contin combinatia de substante active ciproterona/etinilestradiol si a preocuparii privind raportul final
privind SPAS, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele
mentionat/mentionate mai sus este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile
referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestui raport final SPAS.



Anexa Il

Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Modificari care trebuie aduse conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata ale
medicamentului/ medicamentelor care contin combinatia de substante active
ciproterona/etinilestradiol care face/fac obiectul raportului final SPAS neinterventional
impus

Detinatorul/detinatorii autorizatiei de punere pe piata vor elimina urmatoarea/urmatoarele
conditie/conditii (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)




Anexa lll

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Decembrie 2016 reuniunea CMDh

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

28 ianuarie 2017

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

29 martie 2017




