I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a triptorelinre
vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel az idiopathids koponyaiiri nyomasemelkedésrél a szakirodalombol rendelkezésre allo
adatokra és a spontan jelentésekre, amelyek egyes esetekben szoros idébeli 6sszefiiggésrol és pozitiv
de-challenge-r6l szamolnak be, a PRAC gy Véli, hogy a triptorelin és az idiopathias koponyaiiri
nyomasemelkedés kdzotti ok-okozati dsszefliggés legalabbis ésszerii lehetéség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a gyermekek kezelésére javallott, triptorelint tartalmazo6 készitmények
kisérdiratait ennek megfeleloen modositani kell.

A zsirmajrol (steatosis hepatis) rendelkezésre all6 szakirodalmi adatok és nem klinikai adatok
tikrében a PRAC Ugy Véli, hogy a triptorelin és a zsirmaj kdzotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis
ésszerii lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a férfi betegek kezelésére javallott,
triptorelint tartalmazo készitmények kiséréiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A triptorelinre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
triptorelin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, triptorelint tartalmazé
gybgyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is ennek
megfeleléen modositsak.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szOveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
e 4.4 pont

Gyermekkori indikacioju készitmények

A kovetkez6 figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Idiopathids koponvyaiiri nyomasfokozodas

Idiopathids koponvaiiri nyomasfokozodast (pseudotumor cerebri) jelentettek triptorelinnel
kezelt gyermekeknél. A betegeket figyelmeztetni kell az idiopathias koponyaiiri
nyomasfokozddas jeleire és tiineteire, beleértve a silyos vagy visszatéré fejfajast, a
lataszavarokat és a flilzigast. Ha idiopathias koponyaiiri nyomasfokozdédas 1ép fel, mérlegelni
kell a triptorelin-kezelés leallitasat.

Férfiak kezelésére javallott készitmények

[...] Raadasul epidemioldgiai adatok szerint metabolikus valtozasok (pl. glikoz-intolerancia, steatosis
hepatis) vagy a cardiovascularis betegségek megnovekedett kockazatat figyelték meg androgén-
deprivacios terapia alatt. Mindazonaltal a prospektiv adatok nem erdsitették meg az dsszefiiggést a
GnRH-analbdg-kezelés és a cardiovascularis halalozas ndvekedése kdzott. A magas kockazatu
metabolikus vagy cardiovascularis betegeket a kezelés megkezdése elott gondosan ki kell vizsgalni és
az androgén-deprivacids kezelés alatt gondosan monitorozni kell.

e 4.8 pont

Gyermekkori indikéaciéju készitmények

A kovetkezd, nem ismert gyakorisagih mellékhatassal kell kiegésziteni az Idegrendszeri betegségek és
tinetek szervrendszeri kategoriat:

Idiopathids koponvaiiri nyomasfokozdédas (pseudotumor cerebri) (lasd 4.4 pont)

Betegtajékoztatd

Gyermekkori indikacioju készitmények

2. pont:
Figyelmeztetések és dvintézkedések
Kérjik, beszéljen a kezel6orvossal az alabbi esetben:

Ha gyermeke erds vagy visszatéro fejfajast, latasproblémat, fillcsengést vagy fiilzigast panaszol,
azonnal forduljon orvoshoz (lasd 4. pont).

4. pont: Lehetséges mellékhatéasok

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatok alapjan nem allapithaté meg
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Ismeretlen okl nyomasfokozddas a koponyaban (megndvekedett nyomas az agy koril, amelyet
fejfajas, kettdslatas és eqyéb latasi tliinetek, valamint filcsengés vagy flilzgas jellemez)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. december, CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2023. januar 30.

Az allaspont

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

2023. marcius 30.
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