Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for andring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for nafarelin er CMDh naet
frem til folgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af den lebende indberetning af tilfeelde af ovarielt hyperstimulationssyndrom efter
markedsferingen og i betragtning af alvorlighedsgraden af de rapporterede tilfaelde har PRAC
konkluderet, at produktinformationen for produkter, der indeholder nafarelin, ber @&ndres for bedre at
afspejle den vigtige identificerede risiko for ovarielt hyperstimulationssyndrom.

Opdatering af pkt. 4.4 i produktresuméet med tilfojelse af en advarsel vedrerende ovarielt
hyperstimulationssyndrom. Indleegssedlen skal opdateres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for nafarelin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de l&gemidler, der indeholder nafarelin, forbliver uendret
under forudsetning af, at de foreslaede andringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsforingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber @ndres. I det omfang andre leegemidler indeholdende nafarelin allerede er godkendt eller seges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og anseger/indehaver af
markedsforingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag 11

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

o Pkt. 4.4

Der skal tilfojes en advarsel som folger:

Som med andre GnRH-agonister er der rapporteret om ovarielt hyperstimulationssyndrom
(OHSN) i forbindelse med anvendelsen af nafarelin i kombination med gonadotropin. Patienter,

der er i behandling for kontrolleret ovariestimulation forud for in-vitro-fertilisering, skal
overvages ngje. Hvis der opstir tegn pa OHSS, skal behandlingen seponeres (se pkt. 4.8).

Indleegsseddel
Afsnit 2:

Brug af <Szrnavn> i kombination med gonadotropin til behandling af infertilitet kan nogle
gange forarsage en overreaktion i a2ggestokkene (ovarielt hyperstimulationssyndrom, OHSS).
Du kan muligvis opleve mavesmerter, oppustet mave og kvalme eller opkastning. Hvis dette
skulle ske for dig, skal du fortzelle det til din lsege. Se ogsi punkt 4 Bivirkninger.




Bilag II1

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mede 14. oktober 2021

Oversattelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

28. november 2021

Indstillingen implementeres

1 medlemsstaterne (indehaveren af
markedsferingstilladelsen indsender
variationsansegning):

27. januar 2022




