Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimaju¢i u obzir PRAC-0v0 izvjes¢e 0 ocjeni periodickog(ih) izvies¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za leuprorelin, znanstveni zaklju¢ci su sljedeéi:

U prosincu 2016. godine francusko nadlezno regulatorno tijelo podiglo je sigurnosnisignal o
intersticijskoj bolesti plu¢a, nakon ¢ega je nositelj odobrenja Takeda dostavio kumulativan pregled
slu¢ajeva. Nakon ocjene 87 dostavljenih slu¢ajeva (ukljucujuci 11 sluc¢ajeva sa smrtnim ishodom)
utvrdeno je da se kod nekih od njih ne moze iskljuciti uzro¢na povezanost. Stoga, s obzirom na
dostupne podatke o ,,intersticijskoj bolesti plu¢a“, PRAC smatra da su potrebne izmjene informacija o
lijeku (dijela 4.8 saZetka opisa svojstava lijeka i dijela 4. upute o lijeku) za lijgkove koji sadrze
leuprorelin.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za leuprorelin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) leuprorelin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze leuprorelin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduéeg postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje trebaunijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisanitekst je preefrtar)

Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.8

Unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Poremec¢aji diSnog sustava, prsista i sredoprsja“
potrebno je dodati nuspojavu ,,intersticijska bolest pluc¢a“, uz ucestalost ,,nepoznato”.

Uputa o lijeku

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

Upala pluca, plu¢na bolest
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Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u travnju 2018.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

9. lipnja 2018.

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

8. kolovoza 2018.
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