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Czes¢ VI.1 Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Jeanine

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Jeanine. Dokument opisuje w
szczego6towy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Jeanine, w jaki sposéb ryzyko mozna
ograniczyé, i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujgcych informaciji
zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Jeanine.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Jeanine i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla oso6b wykonujgcych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy Jeanine powinien by¢
stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Jeanine.

. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Jeanine jest zarejestrowany w Polsce jako doustna antykoncepcja hormonalna.
Produkt leczniczy Jeanine zawiera jako substancje czynne etynyloestradiol (EE) i dienogest (DNG),
0,03 mg + 2 mg, tabletki powlekane, podawany jest doustnie.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Jeanine, tgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych
ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu
leczniczego Jeanine wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujgcych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wtasciwe stosowanie;

¢ Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez recepty)
moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Jeanine powyzsze dziatania sg uzupetniane dodatkowymi Srodkami
minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych ponize;.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych dziataniach
produktu leczniczego Jeanine, wtgczajgc w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie PSUR, aby w
razie potrzeby niezwtocznie podjaé konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnos$ci nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

ILA Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Jeanine to ryzyka, ktére wymagaja specjalnych
dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéw minimalizujgcych
ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosic
sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuaciji, w ktérych
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w wystarczajgcy sposdb mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Jeanine. Potencjalne
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy,
po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga
dalszej oceny. Brakujgce informacje odnoszg sie do informacji dotyczagcych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczgce bezpieczeristwa
podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Istotne potencjalne ryzyka
Brakujgce informacje

. Epizody zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j
. Tetnicze incydenty zakrzepowo-zatorowe

. Brak

. Brak

Il.LB. Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Epizody zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Dowody wskazujgce na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

Badania kliniczne i epidemiologiczne sponsorowane przez firme, ogdlne dane
dotyczace dienogestu (DNG) i ziozonych doustnych  $rodkow
antykoncepcyjnych (COC) opublikowane w piSmiennictwie.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Ustalonymi czynnikami ryzyka epizoddéw zylnej choroby zakrzepowej /
zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) u kobiet stosujgcych COC sa: wiek, otytosé,
dodatni wywiad rodzinny, dtugotrwate unieruchomienie, rozlegty zabieg
chirurgiczny, jakikolwiek zabieg chirurgiczny w obrebie konczyn dolnych,
powazny uraz, palenie papieroséw, dyslipoproteinemia oraz wrodzona
predyspozycja. Na przyklad niektore mutacje zwiekszajgce ryzyko
wystepowania zakrzepow (takie jak czynnik V Leiden lub mutacja G20210A
genu protrombiny) sg znanymi genetycznymi czynnikami ryzyka zwigzanymi
ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia ZChZZ. Istnieje takze zwigkszone
ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych w potogu. Nie ma jednomysinosci
dotyczacej potencjalnej roli zylakéw i zakrzepowego =zapalenia zyt
powierzchownych w rozwoju ZChZZ.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe informowanie o zagrozeniach w celu podejmowania $wiadomych
decyzji

. ChPL, punkty 4.1, 4.3,4.4,4.614.8

Rutynowe informowanie o zagrozeniach umozliwiajgce zalecanie okreslonych
dziatanh klinicznych w celu przeciwdziatania zagrozeniom

. ChPL, punkt 4.4

Inne rutynowe metody minimalizacji ryzyka poza informacjami o produkcie
. Opakowanie przeznaczone na jeden cykl

. Lek dostepny wytgcznie z przepisu lekarza
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Dodatkowe metody minimalizacji ryzyka realizowane zgodnie z wymaganiami

agenc;ji rejestracji

Bezposredni komunikat do fachowego personelu medycznego:

e Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia —
Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne: swiadomos¢
zréznicowanego ryzyka powiktan zakrzepowo-zatorowych pomiedzy
produktami oraz znaczenia indywidualnych czynnikow ryzyka i
zwrocenie uwagi na objawy podmiotowe i przedmiotowe powiktan
zakrzepowo-zatorowych (2014)

e Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
Ztozone hormonalne Srodki antykoncepcyjne -
dienogest/etynyloestradiol: Ostrzezenie o] nieznacznym
podwyzszeniu ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ)
u kobiet stosujgcych dienogest/etynyloestradiol w poréwnaniu z
kobietami stosujgcymi ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne
niskiego ryzyka, zawierajgce lewonorgestrel/etynyloestradiol (2018)

Materiaty edukacyjne

e Lista kontrolna dla oséb przepisujgcych ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne.

e« Pytania i odpowiedzi dotyczgce stosowania ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych w postaci tabletek, plastrow i pierscieni
— najnowsze informacje dla kobiet (uaktualniony dokument).

o Karta informacyjna dla pacjentek.

Dystrybucja komunikatéow do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia oraz
materiatdw edukacyjnych odbyta sie zgodnie z ustaleniami narodowymi.

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe dziatania zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem

farmakoterapii wykraczajgce poza zgtaszanie dziatah niepozadanych i
wykrywanie sygnatow

Ukierunkowane biezgce monitorowanie danych zbiorczych i danych
dotyczacych okresu sprawozdawczego (liczba przypadkow, czestosé
zgtoszen) na temat wszystkich tetniczych incydentow zakrzepowo-
zatorowych (ATE) oraz epizodéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ZChZZ) oraz przypadkéw $miertelnych zwigzanych z produktem
leczniczym Jeanine.

Prezentacja oceny stosunku korzysci do ryzyka w okresowych raportach o
bezpieczenstwie (PBRER/PSUR).

Kwestionariusze uzupetniajgce informacje dotyczgce epizodow zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) i tetniczych incydentéw
zakrzepowo-zatorowych (ATE) w przypadku produktéw ztozonych
zawierajgcych estrogen + progestagen.

Dodatkowe dziatania w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Brak

Patrz sekcja II.C - przeglad dziatan przewidywanych w ramach planu rozwoju

po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

ATE: tetnicze incydenty zakrzepowo-zatorowe; COC: ztozony doustny srodek antykoncepcyjny;
DNG: dienogest; ChPL: charakterystyka produktu leczniczego; ZChZZ: zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
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Istotne zidentyfikowane ryzyko: Tetnicze incydenty zakrzepowo-zatorowe

Dowody wskazujgce na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

Badania kliniczne i epidemiologiczne sponsorowane przez firme, ogélne dane
dotyczgce DNG i COC opublikowane w piSmiennictwie.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Ustalone czynniki ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zakrzepowych /
zakrzepowo-zatorowych (ATE) u kobiet stosujgcych COC obejmujg: wiek,
otytos¢, dodatni wywiad rodzinny, palenie papieroséw, dyslipoproteinemie,
nadcisnienie tetnicze, migrene, wade zastawkowg serca oraz migotanie
przedsionkéw. Inne stany chorobowe, ktére wigzg sie z niepozgadanymi
zdarzeniami dotyczgcymi uktadu krgzenia, to: cukrzyca, toczeh rumieniowaty
uktadowy, zespdt hemolityczno-mocznicowy, przewlekie zapalenia jelit
(choroba Lesniowskiego-Crohna [ChLC] lub wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego) oraz niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa. Nie wykazano, ze czas
stosowania COC istotnie wptywa na ryzyko wystgpienia zawatu serca, ani nie
stwierdzono, ze dtugi czas stosowania COC niekorzystnie wptywa na odlegte
ryzyko $miertelnosci z powodu zawatu serca (1).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe informowanie o zagrozeniach w celu podejmowania $wiadomych
decyzji:

. ChPL, punkty 4.3,4.4,i4.8

Rutynowe informowanie o zagrozeniach umozliwiajgce zalecanie okreslonych
dziatan klinicznych w celu przeciwdziatania zagrozeniom:

. ChPL, punkt 4.4

Inne rutynowe metody minimalizacji ryzyka poza informacjami o produkcie:
. Opakowanie przeznaczone na jeden cykl
. Lek dostepny wylgcznie z przepisu lekarza

Dodatkowe metody minimalizacji ryzyka realizowane zgodnie z wymaganiami
agencji rejestracji

. Bezposredni komunikat do fachowego personelu medycznego:

e  Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia —
Ztozone hormonalne s$rodki antykoncepcyjne:  Swiadomosc¢
zroznicowanego ryzyka powikfan zakrzepowo-zatorowych pomiedzy
produktami oraz znaczenia indywidualnych czynnikéw ryzyka i
zwrdcenie uwagi na objawy podmiotowe i przedmiotowe powikfan
zakrzepowo-zatorowych (2014)

o Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
Ztozone hormonalne Srodki antykoncepcyjne -
dienogest/etynyloestradiol: Ostrzezenie o] nieznacznym
podwyzszeniu ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ)
u kobiet stosujgcych dienogest/etynyloestradiol w poréwnaniu z
kobietami stosujgcymi ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne
niskiego ryzyka, zawierajgce lewonorgestrel/etynyloestradiol (2018)
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Materiaty edukacyjne

e Lista kontrolna dla os6b przepisujacych ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne.

e Pytania i odpowiedzi dotyczgce stosowania ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych w postaci tabletek, plastréw i pierscieni —
najnowsze informacje dla kobiet (uaktualniony dokument).

o Karta informacyjna dla pacjentek.

Dystrybucja komunikatow do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia oraz
materiatéw edukacyjnych odbyta sie zgodnie z ustaleniami narodowymi.

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe dziatania zwigzane 2z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wykraczajgce poza zgtaszanie dziatah niepozadanych i
wykrywanie sygnatow

Ukierunkowane biezgce monitorowanie danych zbiorczych i danych
dotyczacych okresu sprawozdawczego (liczba przypadkéw, czestosc
zgtoszen) na temat wszystkich tetniczych incydentéw zakrzepowo-
zatorowych (ATE) oraz epizodéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ZChZZ) oraz przypadkéw s$miertelnych zwigzanych z produktem
leczniczym Jeanine.

Prezentacja oceny stosunku korzysci do ryzyka w okresowych raportach o
bezpieczenstwie (PBRER/PSUR).

Kwestionariusze uzupetniajgce informacje dotyczgce epizodéw zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) i tetniczych incydentéw
zakrzepowo-zatorowych (ATE) w przypadku produktéw ztozonych
zawierajgcych estrogen + progestagen.

Dodatkowe dziatania w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Brak

Patrz sekcja I1.C - przeglad dziatan przewidywanych w ramach planu rozwoju
po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

ATE: tetnicze incydenty zakrzepowo-zatorowe; ChLC: choroba Lesniowskiego-Crohna;
COC: ztozony doustny srodek antykoncepcyjny; DNG: dienogest; ChPL: charakterystyka produktu leczniczego;
ZChZZ: zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Il.C. Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczgcych produktu leczniczego Jeanine.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Jeanine.
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