. melléklet

Tudomanyos kévetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékelo Bizottsagnak (PRAC) a leuprorelinre
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentéset, a tudoméanyos kovetkeztetések az alabbiak:

2016. decemberében a francia gydgyszerhatdsag az interstitialis tiidébetegségre vonatkozo szignalt
detektalt, és a forgalomba hozatalai engedély jogosultja, a Takeda intézkedett az esetek teljes korii
kivizsgalasarol. A 87 benyuijtott eset (koztiik 11 halalos kimenetelii esetet) értékelése alapjan néhany
esetben nem zarhato ki ok-okozati kapcsolat. Ezért a PRAC a rendelkezésre all6 adatok alapjan
interstitialis tiidobetegségre vonatkozoan indokoltnak tartja a leuprorelint tartalmazo6 gyogyszerek
kisérdiratainak (az alkalmazasi el6iras 4.8 pontja és a betegtajékoztato 4. pontja) modositasat.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A leuprorelinre vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
leuprorelint tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleloen modositjak.

A CMDh dllasfoglalésa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, leuprorelint
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kisérdiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé méodositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alk almazasi eloiras
e 4.8pont

A kovetkezé nemkivanatos hatast kell hozzdadni a Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis
betegségek és tlinetek szervrendszeri csoporthoz, nem ismert gyakorisaggal:

e Interstitialis tiidobetegség

Betegtajék oztatd
4, Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg):

o tiidogyulladas, tidobetegség
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. aprilis CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. janius 09.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositéas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2018. augusztus 08.
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