Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o
registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) tykajucu sa zaverecnej
spravy z vyziadanej neintervencnej studie PASS pre liek obsahujuci (lieky obsahujlce) lieCivo
chlérmadindnium-acetat (CMA), etinylestradiol (EE), ktorych sa tyka zaverec¢na sprava PASS, sU
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na vysledky vyziadanej PASS Studie s ndzvom ,Retrospektivna kohortova studia o riziku
vzniku vendznej tromboembdlie® (RIVET-RCS) vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o riziku
vzniku VTE spojenom s pouzivanim chlérmadinénu/etinylestradiolu sa maju zohladnit v informéciéch
o liekoch kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ktoré obsahuju chlérmadindn/etinylestradiol. Na
zaklade tychto vysledkov sa riziko vzniku VTE u zien pouzivajucich kombinovanld hormonalnu
antikoncepciu, ktora obsahuje chlérmadindn/etinylestradiol, v priebehu roka odhaduje na 6 az 9
pripadov VTE z 10 000 zien. Je to porovnatelné s vyskytom 5 az 7 pripadov VTE ro¢ne z 10 000 Zien
pouzivajucich kombinovanud hormonalnu antikoncepciu, ktord obsahuje levonorgestrel, noretisterdn
alebo norgestimat/etinylestradiol, a s 2 pripadmi VTE z 10 000 Zien, ktoré neuzivaju kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu.

Preto, vzhladom na dostupné Udaje tykajlce sa zaverecnej spravy studie PASS, vybor PRAC usudil, ze
zmeny v informaciach o lieku a podmienkach rozhodnutia o registracii si opodstatnené.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov vyplyvajlcich z vysledkov studie lieku (liekov) obsahujliceho
(obsahujucich) liecivo chlérmadindénium-acetat, etinylestradiol, ktorych sa tyka zaverecna sprava
Studie PASS, je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika uvedeného lieku (liekov) je nezmeneny
za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Zze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
zaverelnd sprava PASS, maju byt zmenené.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované
lieky)



Do prislusnych &asti siGhrnu charakteristickych viastnosti lieku maja byt zahrnuté uvedené
zmeny (novy text podd&iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pregiarknuty)

- Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[..]

Pouzivanie ktorejkolvek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko vzniku
venodznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju levonorgestrel,
norgestimat alebo noretisterdn, st spojené s najnizsim rizikom vzniku VTE. Pesial-rie-je-zrarme,akéje
P . v r r ’ ’ . . MM P _ I‘Saléia CHC s
obsahom chlérmadinénu/etinylestradiolu, ako je [vymysleny nazov], méZe mat 1,25-
nasobne zvysené riziko v porovnani s levonorgestrelom. Rozhodnutie pouzivat ktorykolvek iny

liek ako liek s najnizsim rizikom vzniku VTE sa ma urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa
zarucilo, ze rozumie riziku vzniku VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory
ovplyviuju toto riziko, a Ze riziko vzniku VTE je najvyssie v prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez aj
urcité dokazy o tom, ze sa toto riziko zvySuje pri opatovnom zacati pouzivania CHC po preruseni
pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo dlhsie.

Odhaduje sa, Ze z 10 000 Zien, ktoré pouzivaji CHC s obsahom chlérmadinénu, sa v
priebehu jedného roka vyskytne VTE u 6 az 9 Zien; to je porovnatel'né pribliZzne so 6!

Zenami, ktoré pouzivaji CHC obsahujlcu levonorgestrel.

Pocdet vyskytov VTE na 10 000 Zien za jeden rok

1 Stredny bod rozmedzia 5-7 na 10 000 Zienrokov, na zaklade relativheho rizika CHC
obsahujicich levonorgestrel oproti nepouzivaniu priblizne 2,3 aZ 3,6.




[...]

Do prislusnych &asti pisomnej informacie pre pouzivatel'ku maja byt zahrnuté uvedené
zmeny (novy text podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Cast 2. - €Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete [vymysleny nazov]

[...]

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 zien, ktoré
nepouzivaju Ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu a nie st tehotné.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien
pouzivajucich kombinovant hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel, noretisterdon
alebo norgestimat.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 6 az 9 Zien z 10 000 Zien

pouzivajucich kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje chlérmadinén, ako

je [vymysleny nazov].

- Riziko, ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina, sa bude lidit v zavislosti od vasho zdravotného
stavu (pozri ,Faktory zvysujlce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

V tej istej Casti sa dalej navrhuje aj tato zmena:

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu
jedného roka

Zeny, ktoré nepouzivaja kombinovanu N ..
hormondlnu tabletu/néplast/krizok a nie su priblizne 2z 10 000 zien
tehotné

Zeny uzivajice kombinovani hormonalinu
antikoncepc¢nu tabletu obsahujlcu
levonorgestrel, noretisterén alebo
norgestimat

priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien

Zeny uZivajlce [vymysleny nazov] Pesial-rezname: priblizne 6 az 9 z 10 000

ien




Priloha III

Podmienky vydania rozhodnuti o registracii



Zmeny, ktoré sa maji vykonat v podmienkach vydania rozhodnuti o registracii lieku (liekov)
s obsahom Ucinnej latky chlormadinénium-acetat, etinylestradiol, ktorych sa tyka zaverecna
sprava z vyziadanej neintervencnej stadie PASS

Drzitel (drzitelia) rozhodnutia o registracii zmeni (zmenia) nasledujicu podmienku (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Povinnost vykonat postregistraéné opatrenia:

Po ukonéeni stcasnej procediry mozno vymazat tito podmienku rozhodnutia o registracii:

Okrem toho drzitel/drzitelia rozhodnutia o registracii, ktori maju zavedeny plan riadenia rizik (RMP) a
ktori tak eSte neurobili, maju v priebehu 6 mesiacov od ukonéenia sticasnej procedury predlozit
aktualizovany plén riadenia rizik s cielom vyrie$it tieto problémy:

e odstranenie kategdrie I PASS zo vsetkych casti RMP;

¢ odstranenie dokumentu Otézky a odpovede ako dodato¢né opatrenie na minimalizaciu rizika.



Priloha IV

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v januari

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 10. marca 2024
prislusSnym vnuatrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska 9. maja 2024
¢lenskymi Statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):




