Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav
0 bezpeénosti (PSUR) leuprorelinu byly ptijaty tyto védecké zavéry:

V prosinci 2016 francouzska regulaéni autorita predlozila signél o intersticialnim plicnim onemocnéni
a drzitel rozhodnuti o registraci Takeda poskytl kumulativni ptezkum ptipadi. Na zaklad¢ hodnoceni
87 predlozenych piipadi (véetné 11 fatalnich ptipadi) nelze pro nékteré z nich vyloucit pfi¢innou
souvislost. Na zakladé dostupnych udaji tykajicich se ,,intersticialniho plicniho onemocnéni* se proto
vybor PRAC domniva, Ze jsou opodstatnéné zmény v informacich o ptipravku (bod 4.8 SmPC a bod 4
ptibalové informace) lé¢ivych piipravki obsahujicich leuprorelin.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény Vv registraci

Na zéklad¢é védeckych zavéri tykajicich se leuprorelinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinosi a rizik lé¢ivych pripravkil obsahujicich leuprorelin zistava nezménény, a to pod podminkou,
Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci piipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalSi 1é¢ivé piipravky s obsahem leuprorelinu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zi¢astnéné ¢lenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registracifadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pFipravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusnych boda informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)
Souhrn udaji o piipravku

. Bod 4.8

Do tfidy orgénovych systéml Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy ma byt ptidan
nasledujici nezadouci G¢inek intersticialniplicni onemocnénis frekvenci Neni znamo.

Piibalova informace

PIL

4.  Mozné nezadouci u¢inky

Neni znamo (frekvenci z dostupnych adajd nelze urdit)

Zanét plic, plicni one mocnéni
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvéleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2018

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéri
ptislusnym narodnim organtim:

9. ¢ervna 2018

Implementace zavéra
¢lenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

8. srpna 2018
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