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CZESC VI

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Substancje czynne:

Cyproteronu octan + etynyloestradiol

Produkty lecznicze, do ktorych odnosi si¢
niniejszy RMP:

1
(tabletki powlekane)

Nazwa podmiotu posiadajgcego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub
whnioskodawcy:

Bayer AG

Termin zakonczenia gromadzenia | 31 MAJA 2019

danych dla tego modutu

Numer wersji RMP w chwili ostatniej aktualizacji tego modutu 3.2
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Lista skrotow

ATE
APC
BMI
ChPL
CD
COC
CPA
EE
EU
Ml
PBRER
PSUR
RMP

ucC

VTE

Tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe
Aktywowane biatko C

Wskaznik masy ciata

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Choroba Lesniowskiego-Crohna

Ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne
Cyproteronu octan

Etynyloestradiol

Unia Europejska

Zawal mie$nia sercowego

Okresowy raport oceny stosunku korzys$ci do ryzyka
Okresowy raport o bezpieczenstwie

Plan zarzadzania ryzykiem

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe
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Czes¢ VI.1 Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego DIANE®-35

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego DIANE®-35.
Dokument opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
DIANE®-35, w jaki sposéb ryzyko mozna ograniczyc¢, i jak pozyskac¢ wiecej informacji o
zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego DIANE®-35.

Charakterystyka produktu leczniczego DIANE®-35 i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak
produkt leczniczy DIANE®-35 powinien by¢ stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu DIANE®-35 powinno si¢ czyta¢
biorgc pod uwage wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajagcym i streszczeniu napisanym
w potocznym jezyku, wchodzacych w sktad Publicznego Raportu Oceniajgcego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostaé
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego DIANE®-35.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy DIANE®-35 jest zarejestrowany do stosowania w leczeniu umiarkowanego
do ciezkiego tradziku (z tojotokiem lub bez) zwigzanego z wrazliwoscig na androgeny 1 (lub)
hirsutyzmu u kobiet w wieku rozrodczym (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu
uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy Diane-35 powinien by¢ stosowany w leczeniu
tradziku wylacznie wowczas, gdy zawiodly terapia miejscowa i ogolnoustrojowe leczenie
antybiotykami. Poniewaz produkt leczniczy Diane-35 jest rowniez hormonalnym $rodkiem
antykoncepcyjnym, nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu z innymi hormonalnymi
srodkami antykoncepcyjnymi (patrz punkt 4.3). Produkt leczniczy zawiera syntetyczny
estrogen etynyloestradiol (EE) w polaczeniu z antyandrogennym progestagenem cyproteronu
octanem (CPA) jako substancje czynne i jest przyjmowany doustnie.

Il.  Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci
jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego DIANE®-35, facznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk 1 propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego DIANE®-35 wymieniono ponize;.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne §rodki ostroznos$ci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla
pacjenta, w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob
wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
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e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkos$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnos$ci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np.
Z lub bez recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego DIANE®-35 powyzsze dziatania sg uzupetniane
dodatkowymi srodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponize;j.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego DIANE®-35, wlaczajac w to oceng
okresowych raportow o bezpieczenstwie PBRER/PSUR, aby w razie potrzeby niezwtocznie
podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1LA  Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego DIANE®-35 to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokow minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosic¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego
lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych w
wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu
DIANE®-35. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktoérych zwigzek zagrozenia ze
stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzi¢ciu pod uwage dostgpnych danych,
ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony 1 wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych
obecnie brakuje 1 wymagaja zgromadzenia niezb¢dnych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dtugotrwalego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (venous
thromboembolic event —-VTE)

e Tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (arterial
thromboembolic event —~ATE) (w tym choroby sercowo-
naczyniowe i udar)

Istotne potencjalne ryzyka e Brak
Brakujace informacje e Brak
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I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego migdzy stosowaniem
leku a istnieniem danego zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Srodki minimalizacji ryzyka

Zwigkszone ryzyko wystapienia VTE u pacjentek to
efekt klasy lekow zawierajacych estrogen i
progestagen, takich jak ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne ( combined oral contraceptives-
COC) lub Diane®-35.

Znane czynniki ryzyka VTE u kobiet przyjmujacych
produkty ztozone zawierajace estrogen i
progestagen, takie jak COC lub Diane®-35,
obejmujg wiek, otyto$¢ (wskaznik masy ciata [body
mass index- BMI] >30 kg/m2), dodatni wywiad
rodzinny (VTE u osoby krewnej pierwszego
stopnia), dlugie unieruchomienie, powazne operacje,
jakiekolwiek zabiegi chirurgiczne w obrebie
konczyn dolnych, powazne urazy, dtugie podroze
samolotem, stany medyczne zwigzane z ryzykiem
VTE — nowotwory, toczen rumieniowaty uktadowy,
zespol hemolityczno-mocznicowy, przewlekle
nieswoiste zapalenie jelit i niedokrwisto$¢
sierpowatokrwinkowa, palenie tytoniu,
dyslipoproteinemia oraz predyspozycje dziedziczne.
Na przyktad niektore mutacje zwickszajace ryzyko
wystepowania zakrzepow (takie jak czynnik

V Leiden lub mutacja G20210A genu protrombiny)
$3 znanymi genetycznymi czynnikami
zwigkszajacymi ryzyko wystapienia VTE. Jesli u
kobiety wystepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka,
istnieje mozliwos¢, ze wzrost ryzyka bedzie wigkszy
niz suma poszczegdlnych czynnikow.

Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka
Rutynowe informowanie o zagrozeniach w celu
$wiadomego podejmowania decyzji:

e Punkty 4.2,4.3,4.4i4.8 ChPL

Rutynowe informowanie 0 zagrozeniach, zalecajace

okreslone srodki kliniczne w celu ograniczenia

ryzyka:

e Punkty 4.3i4.4 ChPL
- Jednoczesne stosowanie innych

hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych jest
bezwzglednie przeciwwskazane
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- Zaleca si¢ przeprowadzenie
wywiadu lekarskiego i badania
przedmiotowego, a przy pierwszych
oznakach zakrzepicy lub zakrzepow
krwi nalezy przerwac leczenie.

Inne rutynowe $rodki minimalizowania zagrozen
wykraczajgce: poza informacje o produkcie

e Opakowania wlasciwe dla cyklu

Wazine zidentyfikowane zagrozenia: Zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe/tetnicze
zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (w tym choroby sercowo-naczyniowe i udar)

Dodatkowe aktywnos$ci zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

e Lek tylko na recepte
Dodatkowe Srodki minimalizowania ryzyka:
Materialy edukacyjne dla lekarzy przepisujacych
lek, w tym karta informacyjna dla pacjenta i lista
kontrolna dla lekarzy przepisujacych lek, opisujace
czynniki ryzyka i przeciwwskazania zwigzane z
VTE/ ATE

Brak

ATE: Tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe; BMI: Wskaznik masy ciata; COC: Ztozone doustne
$rodki antykoncepcyjne; ChPL: Charakterystyka produktu leczniczego; VTE: Zylne zdarzenia

zakrzepowo-zatorowe

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (w tym

choroba sercowo-naczyniowa i udar)

Dowody wskazujace na istnienie zwiazku
przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Zwigkszone ryzyko zawahlu migénia sercowego (
myocardial infarction-MI) i udaru niedokrwiennego
u pacjentek stanowi znany efekt klasy lekow
zawierajacych estrogen i progestagen, takich jak
COC lub Diane®-35.

Ustalonymi czynnikami ryzyka tetniczych zdarzen
zakrzepowych/zakrzepowo-zatorowych u kobiet
stosujacych COC sg: wiek, otytos¢, dodatni
wywiad rodzinny, palenie tytoniu,
dyslipoproteinemia, nadci$nienie tetnicze, migrena,
wada zastawkowa serca oraz migotanie
przedsionkéw. Inne stany chorobowe, ktore wiaza
si¢ z niepozadanymi zdarzeniami dotyczacymi
uktadu krazenia, to: cukrzyca, toczen rumieniowaty
uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy,
przewlekte nieswoiste zapalenie jelit (choroba
Lesniowskiego-Crohna [Crohn’s disease-CD] lub
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego [ulcerative
colitis- UC]) oraz niedokrwisto$¢
sierpowatokrwinkowa. Czynniki biochemiczne,
ktore moga wskazywac na dziedziczne lub nabyte
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UCSrodki minimalizacji ryzyka

predyspozycje do zakrzepicy tetniczej, obejmuja
opornos$¢ na aktywowane biatko C (activated
protein C-APC, hiperhomocysteinemi¢, niedobor
antytrombiny 111 (AT I11), niedobor biatka C,
niedobor biatka S, przeciwciata antyfosfolipidowe
(przeciwciala antykardiolipinowe, antykoagulant
toczniowy). Nie wykazano, aby czas stosowania
COC istotnie wplywal na ryzyko wystapienia zawatu
miegs$nia sercowego,

nie ma tez dowodow na to, ze dlugi czas stosowania
COC niekorzystnie wptywa na dtugoterminowe
ryzyko zgonu z powodu zawalu mi¢$nia sercowego

[1].

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Rutynowe informowanie o zagrozeniach w celu
$wiadomego podejmowania decyzji:

e Punkty 4.2,4.3,4.4i4.8 ChPL

Rutynowe informowanie o zagrozeniach, zalecajace
okreslone $rodki kliniczne w celu ograniczenia
ryzyka:
e Punkty 4.3i4.4 ChPL
- Jednoczesne stosowanie innych
hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych jest
bezwzglednie przeciwwskazane
- Zaleca si¢ przeprowadzenie
wywiadu lekarskiego i badania
przedmiotowego, a przy pierwszych
oznakach zakrzepicy lub zakrzepow
krwi nalezy przerwac leczenie.

Inne rutynowe $rodki minimalizowania zagrozen
wykraczajace poza informacje o produkcie:

e Opakowania wlasciwe dla cyklu

Wazne zidentyfikowane zagrozenia: Zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe/tetnicze zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe (w tym choroby sercowo-naczyniowe i udar)

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

e Lek tylko na recepte
Dodatkowe $rodki minimalizowania ryzyka:
Materialy edukacyjne dla lekarzy przepisujacych
lek, w tym karta informacyjna dla pacjenta i lista
kontrolna dla lekarzy przepisujacych lek, opisujace

czynniki ryzyka i przeciwwskazania zwigzane z
VTE/ATE

Brak
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APC: Aktywowane biatko C; CD: Choroba Le$niowskiego-Crohna; COC: Ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne; MI: Zawatl mie$nia sercowego; ChPL: Charakterystyka Produktu Leczniczego; UC:
wrzodziejace zapalenie jelita grubego.

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nie ma zadnych badan, ktore bytyby warunkami uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu lub szczegdlnym zobowigzaniem DIANE®-35.

11.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu
leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego DIANE®-
35.
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