I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet triptoreliini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Vottes arvesse saadaolevaid andmeid idiopaatilise intrakraniaalse hiipertensiooni kohta, mis
parinevad kirjandusest v0i spontaansetest kdrvaltoimeteatistest, hdlmates ka monesid juhtusid, kus
esines lahedane ajaline seos ja kdrvaltoimed kadusid pérast ravimi manustamise katkestamist, on
ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pdhjuslik seos triptoreliini ja idiopaatilise
intrakraniaalse hiipertensiooni vahel on vdhemalt pohjendatult véimalik. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee leidis, et laste raviks naidustatud triptoreliini sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt téiendada.

VOttes arvesse saadaolevaid kirjandusest parinevaid ja mittekliinilisi andmeid rasvmaksa kohta, on
ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pohjuslik seos triptoreliini ja rasvmaksa vahel
on vahemalt pohjendatult voimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee leidis, et meessoost
patsientide raviks naidustatud triptoreliini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt
taiendada.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
noustub ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Triptoreliini kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et triptoreliini sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mudgiluba
(mutgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi valjastada
mutgilube ka teistele triptoreliini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/mulgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



<Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse Ioikudesse (uus tekst alla joonitud
ja paksus kirjas, kustutatud tekst fabikritpsutatud)>

Ravimi omaduste kokkuvote

J Loik 4.4

Ravimid, mis on nédidustatud lastele

Lisada tuleb jargmine hoiatus:

Idiopaatiline intrakraniaalne hiipertensioon

Lastel, kes saavad ravi triptoreliiniga on teatatud idiopaatilise intrakraniaalse
hiipertensiooni (pseudotumor cerebri) tekkest. Patsiente tuleb hoiatada idiopaatilise

intrakraniaalse hiipertensiooni nahtude ja siimptomite osas, milleks vdivad olla tugev voi
korduv peavalu, ndgemishdired ja tinnitus. Idiopaatilise intrakraniaalse hiipertensiooni
ilmnemisel tuleb kaaluda triptoreliiniga ravi katkestamist.

Ravimid, mis on néidustatud meessoost patsientidele

[...] Lisaks on epidemioloogilisi andmeid, et androgeene pérssiva ravi jooksul voivad patsientidel
suureneda metaboolsete hairete (naiteks gliikoositalumatus, rasvmaks) ja kardiovaskulaarsete
haiguste risk. Andmed ei ole kinnitanud seost GnRH analoogidega ravi ja kardiovaskulaarsetesse
haigustesse suremuse vahel. Metaboolsete hairete voi kardiovaskulaarse riskiga patsientide puhul
tuleb ravi alustamist GnRH analoogidega ettevaatlikult kaaluda ja neid patsiente ravi ajal pidevalt
jalgida.

. Ldik 4.8

Ravimid, mis on ndidustatud lastele

Korvaltoimete 10iku organsiisteemiklassi “Narvististeemi haired” alla, tuleb lisada jérgmine kdrvaltoime
sagedusega “teadmata”:

Idiopaatiline intrakraniaalne hiipertensioon (pseudotumor cerebri) (vt 10ik 4.4)

Pakendi infoleht

Ravimid, mis on ndidustatud lastele

Loik 2:
Hoiatused ja ettevaatusabindud
Raakige oma arstiga:

Kui teie lapsel tekib tugev véi korduv peavalu, ndgemishdired ja helin voi sumin kdérvus,
votke otsekohe iihendust arstiga (vt 16ik 4).

Loik 4: Voimalikud korvaltoimed

Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Idiopaatiline intrakraniaalne hiipertensioon (ajusisese rohu suurenemine aju iimber, mida

iseloomustab peavalu, topeltndagemine ja muud nagemishdired ja helin voi sumin kdrvus)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek detsembris

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

30. jaanuar 2023

Seisukoha rakendamine liikmesriikides

(mutgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

30. marts 2023
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