Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se zavére¢né zpravy z ulozené neintervencni
poregistra¢ni studie bezpecnosti (PASS) pro |écivé pripravky obsahujici 1é¢ivou latku
cyproteron/ethinylestradiol a s ohledem i na tuto zavérecnou zpravu z poregistracni studie bezpecnosti
(PASS), byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Zavérelna zprava ze spole¢né studie o pouzivani léCiv prostiednictvim databazi (database drug
utilisation study) predloZena drziteli rozhodnuti o registraci spolu se zavérecnou zpravou ze spolecné
studie prizkumové ( survey drug utilisation study) predlozené drziteli rozhodnuti o registraci v ramci
samostatné procedury (EMEA/H/N/PSR/J/0005) odpovida jejich zavazku provést studii o pouziti Iéku za
Ucelem popisu preskripcnich zvyklosti pro 1&Civy pfipravek pfi typickém a klinickém pouzivani u
reprezentativnich skupin predepisujicich Iékafl a pro vyhodnoceni hlavniho divodu predepisovani, jak
bylo uloZeno podle ¢lanku 107i v procedufe EMA/H/A-107i/1357 pro pripravky obsahujici
cyproteron/ethinylestradiol.

Proto vzhledem k dostupnym datlm vyplyvajicim ze zavéreéné zpravy ze spole¢né studie o pouzivani
léciv prostiFednictvim databazi (database drug utilisation study) a ze spolecné studie o pouzivani IéCiv
predlozené v ramci samostatné procedury (EMEA/H/N/PSR/J/0005) dospél vybor PRAC k zavéru, ze
zmény podminek registrace jsou odtvodnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé vé&deckych zavérd z vysledkd studie s Ié€ivymi pripravky obsahujicimi
cyproteron/ethinylestradiol a s ohledem i na zavérecnou zpravu z PASS zastava skupina CMDh
stanovisko, ze pomé&r piinosd a rizik vyse uvedenych lécivych pFipravkl zlstadva nezménény a to pod
podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména registrace pripravkd dotéenych
zavérecnou zpravou z PASS.



Priloha II

Podminky rozhodnuti o registraci



Zmény, které maji byt provedeny v podminkach rozhodnuti o registraci Iéc¢ivého/ych
pFipravku/a obsahujiciho/ch 1é¢ivou latku cyproteron/ethinylestradiol, kterého/ych se tyka
finalni zprava ulozené PASS

Drzitel(é) rozhodnuti o registraci musi odstranit nasledujici podminku/y (novy text podtrzeny a
tucné, vymazany text preskrtauty)




Priloha III
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2016

PFedani pFeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusSnym narodnim autoritém:

28. ledna 2017

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

29. bfezna 2017




