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CZESC VI
Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Substancje czynne: Walerianian estradiolu (EV)/dienogest (DNG)

(EV 3/2/2/1 mg/DNG 0/2/3/0 mg)

Produkty lecznicze, do ktérych odnosi si¢ 1
niniejszy RMP:

Nazwa podmiotu posiadajacego pozwolenia | Bayer AG
na dopuszczenie do obrotu lub
wnioskodawcy:

Termin zakoficzenia gromadzenia | 08 WRZESNIA 2019 r.
danych dla tego modutu

Numer wersji RMP w chwili ostatniej aktualizacji tego modutu 4.5
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Lista skrotow

ATE
CD
COoC
DNG

EV

INAS-SCORE

PBRER

PSUR
RMP

SPC

VTE

Tetnicze zdarzenie zakrzepowo-zatorowe
Choroba Les$niowskiego-Crohna
ZYozone doustne srodki antykoncepcyjne
Dienogest

Walerianian estradiolu

INternational Active Surveillance Study — Safety of COntraceptives

Okresowy raport oceny stosunku korzysci do ryzyka
Okresowy raport o bezpieczenstwie

Plan zarzadzania ryzykiem

Charakterystyka Produktu Lecznicze

Zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe
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Czes¢ V1.1 Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Qlaira

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Qlaira.

Dokument opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Qlaira, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczyg¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o
zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Qlaira.

Charakterystyka produktu leczniczego Qlaira i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdéw, jak produkt leczniczy
Qlaira powinien by¢ stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Qlaira powinno si¢ czyta¢ biorgc pod
uwage wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajgcym i streszczeniu napisanym w
potocznym jezyku, wchodzacych w sktad Publicznego Raportu Oceniajacego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostac¢
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Qlaira.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt Qlaira jest dopuszczony do stosowania jako doustny $rodek antykoncepcyjny i do
leczenia silnego krwawienia menstruacyjnego bez zmian patologicznych o charakterze
organicznym u kobiet zamierzajacych stosowaé antykoncepcje doustna. (pelne wskazanie w
ChPL). Produkt zawiera walerianian estradiolu (EV) 1 dienogest (DNG) jako substancje
czynne i jest przyjmowany doustnie.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Qlaira, tgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i1 propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Qlaira wymieniono ponize;.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

¢ Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla
pacjenta, w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla 0sob
wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (np.
z lub bez recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
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Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Qlaira powyzsze dziatania s uzupetniane dodatkowymi
srodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych
ponizej.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego Qlaira, wiaczajac w to oceng okresowych
raportow o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki.
Dziatania te stanowig rutynowe aktywnos$ci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wptywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Qlaira s3 one wymienione ponizej jako ,,brakujace
informacje”.

II.LA Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Qlaira 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 stosowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy
sposdb mozemy udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu Qlaira. Potencjalne
ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest
oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest
dotychczas w petni ustalony 1 wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg si¢ do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i
wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dlugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

e Tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (w tym choroby
sercowo-naczyniowe i udar)

Istotne potencjalne ryzyka e Brak
Brakujgce informacje e Brak
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II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

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

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

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Srodki minimalizacji ryzyka

Sponsorowane przez firme badania kliniczne i
epidemiologiczne, opublikowane pismiennictwo ogdlnie na
temat DNG i ZDSA

Zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (VTE):

Znane czynniki ryzyka zylnych zdarzen
zakrzepowych/zakrzepowo-zatorowych u kobiet
przyjmujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne
obejmuja wiek, otytos¢, dodatni wywiad rodzinny,
dtugotrwate unieruchomienie, rozlegte zabiegi operacyjne,
dowolne operacje nég, powazny uraz, palenie tytoniu,
dyslipoproteinemie i predyspozycje genetyczne. Na
przyktad niektére mutacje sprzyjajace zakrzepom (np.
mutacja Leiden czynnika V lub G20210A genu
protrombiny) sa znanymi genetycznymi czynnikami ryzyka
zwigzanymi ze zwiekszonym ryzykiem VTE. Istnieje
réwniez zwiekszone ryzyko wystapienia choroby
zakrzepowo-zatorowej w potogu. Nie osiggnieto
konsensusu, co do mozliwej roli zylakéw oraz
zakrzepowego zapalenia zyt powierzchniowych w
wystapieniu VTE.

Tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (ATE):

Znane czynniki ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowych/
zakrzepowo-zatorowych u kobiet przyjmujacych ztozone
doustne srodki antykoncepcyjne obejmuja wiek, otytosé,
dodatni wywiad rodzinny, palenie tytoniu,
dyslipoproteinemie, nadcisnienie tetnicze, migrene,
chorobe zastawek serca i migotanie przedsionkéw. Inne
schorzenia, ktére byty wigzane z niepozadanymi
zdarzeniami krazeniowymi, obejmuja cukrzyce, toczen
rumieniowaty uktadowy, zespét hemolityczno-mocznicowy,
przewlekta chorobe zapalna jelit (choroba Lesniowskiego-
Crohna [ChLC] lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego) i
niedokrwistos¢ sierpowata. Nie dowiedziono, aby czas
stosowania ztozonego doustnego srodka
antykoncepcyjnego byt istotny dla ryzyka zawatu miesnia
sercowego i nie znaleziono dowoddéw na to, ze dtugi czas
stosowania ztozonego doustnego srodka
antykoncepcyjnego negatywnie wptywa na
dtugoterminowe ryzyko zgonu z powodu zawatu miesnia
sercowego (1).

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Rutynowe informowanie o zagrozeniach w celu
Swiadomego podejmowania decyzji:

e Punkty4.1,4.3,4.4,4.6i4.8 ChPL Rutynowe

informowanie o zagrozeniach, zalecajgce okreslone $rodki
kliniczne w celu ograniczenia ryzyka:

e Punkt4.4 ChPL

Inne rutynowe srodki minimalizowania zagrozen
wykraczajace poza informacje o produkcie:

e  Opakowania wiasciwe dla cyklu: llos¢ produktu
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leczniczego w opakowaniu pomaga zapewnic
prawidtowe stosowanie produktu.

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

o Lek tylko na recepte

Dodatkowe srodki minimalizowania ryzyka:
Dodatkowe srodki minimalizowania ryzyka
zostaty rozwazone przez narodowe agencije
rejestracyjne w 2014:

e Materiaty edukacyjne

e Komunikat do fachowych pracownikow
ochrony zdrowia

Dodatkowe $rodki minimalizowania ryzyka e Badanie INAS-SCORE (ukonczone)

ATE: Tetnicze zdarzenie zakrzepowo-zatorowe; ChLC: Choroba Le$niowskiego-Crohna; ZDSA: Ztozone doustne
srodki antykoncepcyjne; DNG: Dienogest; INAS-SCORE: INternational Active Surveillance Study — Safety of
COntraceptives: Rola estrogenéw; ChPL: Charakterystyka produktu leczniczego; VTE: Zylne zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe

I1.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 bylyby warunkami uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub szczegdlnym zobowigzaniem Qlaira.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu
leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Qlaira.
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Pismiennictwo:

I. Tanis BC, Rosendaal FR. Venous and arterial thrombosis during oral contraceptive
use: risks and risk factors. Semin Vasc Med. 2003;3(1):69-84.



