Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracéo dos termos da(s) autorizacao(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para leuprorrelina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Em dezembro de 2016, foi detetado um sinal sobre a Doenca Pulmonar Intersticial pela autoridade
reguladora francesa e o Titular de AIM Takeda forneceu a revisdo cumulativa dos casos. Com base na
avaliacdo dos 87 casos submetidos (incluindo 11 casos fatais), ndo pode ser excluida uma relagéo
causal para alguns deles. Por conseguinte, com base nos dados disponiveis relativos a “Doenca
Pulmonar Intersticial”, o PRAC considera que sao necessarias alteracdes na informacéo do produto
(seccéo 4.8 do RCM e na seccéo 4 do folheto informativo) dos medicamentos que contém
leuprorrelina.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacao(des) de introducéo no mercado

Com base nas conclus6es cientificas relativas a leuprorrelina, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém leuprorrelina se mantém inalterado na condicéo de
serem introduzidas as alteracfes propostas na informacao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
leuprorrelina estéo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizac6es de introdugdo no mercado tomem em devida consideragdo esta posicdo do CMDh.
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Alteracdes a Informacéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alterac0es a incluir nas secgdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
- Seccdo 4.8
As seguintes reacdes adversas Doenca pulmonar intersticial devem ser adicionadas a seccéo de

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino com a frequéncia Desconhecido.

Folheto Informativo
4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada com os dados disponiveis)
Inflamacéo dos pulmdes, doenga pulmonar
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Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocéo da posicéo do CMDh:

Reunido do CMDh de abril/2018

pelos Estados-Membros (apresentacdo da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introdugéo no Mercado):

Transmissao as Autoridades Nacionais 09 de junho de 2018
Competentes das traducdes dos anexos da

posicdo:

Implementacéo da posicéo 08 de agosto de 2018
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