Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za triptorelin, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke iz literature o idiopatskoj intrakranijalnoj hipertenziji, spontane
prijave, ukljucujuéi u nekim slu¢ajevima blisku vremensku povezanost i povlacenje nuspojava nakon
prekida primjene lijeka (pozitivan de-challenge), PRAC smatra da je uzro¢na veza izmedu
triptorelina i idiopatske intrakranijalne hipertenzije barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio da
je potrebno na odgovarajudi nacin izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze triptorelin
indicirane za lijeCenje djece.

S obzirom na dostupne podatke o masnoj jetri iz literature i neklinicke podatke, PRAC smatra da je
uzrocna veza izmedu triptorelina i masne jetre barem razumna mogucénost. PRAC je zakljucio da je
potrebno na odgovarajuci nacin izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze triptorelin
indicirane za lijeCenje muskih bolesnika.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuécima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za triptorelin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) triptorelin 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 Clanice 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 triptorelin trenuta¢no odobrene u EU-u ili koji ¢e
biti predmetom buduéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
o Dio 4.4.

Lijekovi indicirani za djecu

Potrebno je dodati sljedece upozorenje:

Idiopatska intrakranijalna hipertenzija

U QedI]atrl]Sklh bolesnika koji primaju trmtorelln zabiljeZzena je |d|0|gatska |ntrakran|]alna

idiopatske intrakranijalne hlpertenzne, koji ukljucuju jaku ili opetovanu glavobolju,
poremecaje vida i tinitus. Ako dode do idiopatske intrakranijalne hipertenzije, potrebno je
razmotriti prekid lijecenja triptorelinom.

Lijekovi indicirani za muskarce

[...] Osim toga, na temelju epidemioloskih podataka primije¢eno je da kod bolesnika moze dodi do
metabolickih promjena (npr. nepodnosenja glukoze, masne jetre) i povecanog rizika od
kardiovaskularnih bolesti tijekom terapije deprivacije androgena. Medutim, podaci iz prospektivhog
ispitivanja nisu potvrdili povezanost izmedu lijeCenja analozima GnRH-a i poveéanja smrtnosti od
kardiovaskularnih bolesti. Bolesnike s velikim rizikom od metabolickih ili kardiovaskularnih bolesti
treba pazljivo procijeniti prije pocCetka terapije i tijekom terapije deprivacije androgena.

o Dio 4.8.

Lijekovi indicirani za djecu

Sljedecu nuspojavu treba dodati u klasifikaciju organskih sustava pod Poremecaji ziv€anog sustava s
ucestaloséu ,nepoznato”:

Uputa o lijeku

Lijekovi indicirani za djecu

Dio 2.:
Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svojem lijeCniku:

Ako Vase dllete Datl od jake glavobolje ili qlavobohe koja se ponav I]a, ima problema s vidom

Dio 4. Moguée nuspojave

Nepoznato: uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

Idiopatska intrakranijalna hipertenzija (povisen intrakranijalni tlak oko mozga koji
karakteriziraju glavobolja, dvostruki vid i drugi vizualni simptomi te zvonjava ili zujanje u
usima




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u prosincu

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

30. sije¢nja 2023.

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

30. ozujka 2023.




