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SPC

Do SPC by měl být začleněn text 3. revize vzorového SPC pro přípravky hormonální substituční léčby, tak jak je zveřejněn na webu CMDh. Tam, kde se tvrzení ve vzorovém SPC pro přípravky hormonální substituční léčby týká HRT a zároveň také tibolonu, by toto mělo být v SPC přípravků s obsahem tibolonu zřejmé uvedením ,,HRT nebo tibolon´´ namísto ,,HRT´´. 
Vedle informací z 3. revize vzorového SPC pro přípravky hormonální substituční léčby by měly být přidány následující informace: 

Bod 4.4

Karcinom ovárií
Závěry Million Woman Study ukazují, že relativní riziko karcinomu ovárií je u tibolonu podobné jako riziko spojené s užíváním jiných typů HRT. 

Žilní tromboembolismus
V epidemiologické studii využívající britskou databázi bylo riziko VTE spojené s užíváním tibolonu nižší než riziko spojené s užíváním konvenční HRT, ale pouze malá část zařazených žen užívala v průběhu konání studie tibolon a malý nárůst rizika v porovnání s ženami, které tibolon neužívaly, není možné vyloučit. 

Choroba věnčitých tepen (CAD)
V epidemiologické studii využívající databázi GPRD  nebyly nalezeny důkazy svědčící proto, že by užívání tibolonu chránilo postmenopauzální ženy proti infarktu myokardu.  

Bod 4.8

Riziko karcinomu prsu

Tabulka 2: Million Woman Study – odhad dodatečného rizika vzniku karcinomu prsu po pětiletém užívání

	Věkové

rozmezí

(roky)
	Případy na 1000

žen, které HRT

nikdy neužívaly,

v pětiletém

období *2

	Poměr rizik a

95%CI#
	Další případy na 1000 žen, které užívaly HRT

v pětiletém období (95% CI)

	HRT obsahující pouze estrogen

	50-65
	9-12
	1.2
	1-2 (0-3)

	Kombinace estrogen-progestagen

	50-65
	9-12
	1.7
	6 (5-7)

	Tibolon

	50-65
	9-12
	1.3
	3 (0-6)

	# Celkový poměr rizik. Poměr rizik není konstantní, ale bude se zvyšovat s prodlužující se dobou užívání.


*2 Odvozeno ze základní incidence karcinomu prsu v rozvinutých zemích
Karcinom ovárií

Dlouhodobé užívání samotného estrogenu a kombinované estrogen-progestagenové HRT je spojováno s mírně zvýšeným rizikem karcinomu ovárií. V Million Woman Study vedlo pětileté užívání HRT k výskytu 1 případu navíc na 2500 uživatelek. Tato studie ukázala, že relativní riziko karcinomu ovárií u tibolonu je podobné riziku u ostatních typů HRT. 
Choroba věnčitých tepen
Riziko choroby věnčitých tepen je u uživatelek kombinované estrogen-progestagenové HRT starších 60 let slabě zvýšeno (viz. bod 4.4). Není žádný důvod se domnívat, že riziko infarktu myokardu je u tibolonu jiné než u ostatních typů HRT. 
PIL

Do příbalové informace by měl být začleněn text 3. revize vzorové příbalové informace pro přípravky hormonální substituční léčby, tak jak je zveřejněn na webu CMDh. Tam, kde se tvrzení ve vzorové příbalové informaci pro přípravky hormonální substituční léčby týká HRT a zároveň také tibolonu, by toto mělo být v příbalové informaci přípravků s obsahem tibolonu zřejmé uvedením ,,HRT nebo tibolon´´ namísto ,,HRT´´. 

Vedle informací z 3. revize vzorové příbalové informace pro přípravky hormonální substituční léčby by měly být přidány následující informace: 

Část 2:

Karcinom prsu
Ženy užívající (název přípravku) mají nižší riziko v porovnání s ženami užívajícími kombinovanou HRT a porovnatelné riziko s ženami užívajícími pouze estrogen. 

Karcinom vaječníků (ovárií):

Zvýšené riziko karcinomu vaječníků je při užívání (název přípravku) podobné jako při užívání jiných typů HRT. 

Krevní sraženiny v žilách (trombóza) 

Zvýšené riziko vzniku krevní sraženiny v žilách je při užívání (název přípravku) nižší než při užívání jiných typů HRT. 
Onemocnění srdce (infarkt myokardu)

Není žádný důkaz toho, že by HRT byla prevencí infarktu myokardu. 
Cévní mozková příhoda
Srovnání

U 50ti letých žen, které neužívají (název přípravku), se průměrně v průběhu pětiletého období předpokládá výskyt cévní mozkové příhody u 3 z 1000. U 50ti letých žen, které (název přípravku) užívají, je předpokládaný výskyt 7 na 1000 (tj. o 4 případy více). 
U 60ti letých žen, které neužívají (název přípravku), se průměrně v průběhu pětiletého období předpokládá výskyt cévní mozkové příhody u 11 z 1000. U 60ti letých žen, které (název přípravku) užívají, je předpokládaný výskyt 24 na 1000 (tj. o 13 případů více). 
