Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for @ndring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

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

I lyset af tilgaengelige data om idiopatisk intrakraniel hypertension fra litteraturen og spontane
rapporter, herunder i nogle tilfeelde et taet tidsmaessigt forhold og en positiv de-challenge, anser
PRAC, at en arsagssammenhang mellem triptorelin og idiopatisk intrakraniel hypertension i det
mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at produktinformationen for laegemidler, der
indeholder triptorelin og er indiceret til behandling af bgrn, bgr aendres i overensstemmelse
hermed.

I lyset af tilgaengelige data om fedtlever fra litteraturen og ikke-kliniske data, anser PRAC, at en
drsagssammenhaeng mellem og fedtlever i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC
konkluderede, at produktinformationen for laegemidler, der indeholder triptorelin og er indiceret til
behandling af mandlige patienter, bgr aendres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for andring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for triptorelin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de laegemidler, der indeholder triptorelin, forbliver
usendret under forudsaetning af, at de foresldede sendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er ndet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-
vurdering bgr sendres. I det omfang andre laegemidler indeholdende triptorelin allerede er
godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og
ansgger/indehaver af markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh'’s
indstilling.



Bilag II

FEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



FEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med genremstregning)

Produktresumé
. Pkt. 4.4

Leegemidler indiceret til bern

En advarsel skal tilfgjes som falger:

Idiopatisk intrakraniel hypertension

Idiopatisk intrakraniel hypertension (pseudotumor cerebri) er blevet rapporteret hos
pzediatriske patienter, der fik triptorelin. Patienter bgr advares for tegn og symptomer pa
idiopatisk intrakraniel hypertension, herunder svaer eller tilbagevendende hovedpine,
synsforstyrrelser og tinnitus. Hvis idiopatisk intrakraniel hypertension opstér, bgr
seponering af triptorelin overvejes.

Laegemidler indiceret til maend

[...] Fra epidemiologiske data er det desuden observeret, at patienter i androgen
deprivationsbehandling kan fa metaboliske aendringer (f.eks. glucoseintolerance, fedtlever) og en
gget risiko for kardiovaskulaer sygdom. Prospektive resultater bekraeftede imidlertid ikke
sammenhangen mellem behandling med GnRH-analoger og en gget kardiovaskulaer mortalitet.
Patienter med en hgj risiko for metaboliske eller kardiovaskulaere sygdomme bgr omhyggeligt
vurderes fgr behandlingen startes og under androgen-deprivationsbehandlingen.

. Pkt. 4.8

Leegemidler indiceret til barn

Faglgende bivirkning bgr tilfgjes under SOC “Nervesystemet” med hyppigheden “Ikke kendt:

Indlaegsseddel

Laegemidler indiceret til bgrn

Punkt 2:
Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen:

Hvis dit barn lider af en slem eller tilbagevendende hovedpine, problemer med synet og

ringen eller summen for grerne, skal du straks kontakte en laege (se punkt 4).
Punkt 4: Bivirkninger

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data

kendetegnet ved hovedpine, dobbeltsyn og andre visuelle symptomer og ringen eller
summen for grerne)



Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde december

Overseettelser af bilagene for indstillingen 30/01/2023
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres 30/03/2023

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfgringstilladelsen indsender
variationsansggning):
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