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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunk 6w pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajgc raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych leuproreliny, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W grudniu 2016 r. francuskie wiadze nadzorujace zglosity sygnat dotyczacy srodmigzszowej choroby
pluc, a podmiot odpowiedzialny Takeda dokonat zbiorczego przegladu przypadkow. Na podstawie
oceny 87 zgloszen (w tym 11 przypadkéw $miertelnych) nie mozna wykluczy¢ zwigzku
przyczynowego w niektorych z nich. Dlatego na podstawie dostepnych danych dotyczacych
,»$rodmiazszowej choroby ptuc” komitet PRAC uznal, Zze uzasadnione jest wprowadzenie zmian w
drukach informacyjnych (punkt 4.8 ChPL i punkt 4 ulotki dolaczonej do opakowania) produktow
leczniczych zawierajacych leuproreling.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunk 6w pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych leuproreliny grupa koordynacyjna CMDh uznala,
ze bilans korzy$cido ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajgcego (zawierajgcych) jako substancje czynng leuproreling pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjela stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace leuproreling sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przyszlych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresow any kraj czlonkow ski i wnioskodaw ca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opinic CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w Kkategorii ‘Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatkipiersiowej i §rodpiersia’ klasyfikacji uktadow inarzadow, z czesto$cia ,,czesto$¢ nieznana”:
$rodmiazszowa choroba phuc.

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zapalenie pluc, choroba pluc
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w kwietniu 2018 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 9 czerwca 2018 .
wiladciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 8 sierpnia 2018 .
czlonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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