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Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru leuprorelina, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

In decembrie 2016, autoritatea francezi de reglementare a ridicat un semnal privind boala pulmonara
interstitiala, iar DAPP Takeda a furnizat examinarea cumulativa a cazurilor. Pe baza evaluarii celor 87
de cazuri prezentate (inclusiv 11 cazuri fatale), nu poate fi exclusa o relatie de cauzalitate pentru unele
dintre ele. Prin urmare, pe baza datelor disponibile privind "boala pulmonara interstitiala", PRAC
considera ca sunt necesare modificéri ale informatiilor despre produs (sectiunea 4.8 din RCP si pct. 4
din prospectul produsului) pentru medicamentele care contin leuprorelina.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru leuprorelind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin leuprorelina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluiri unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin leuprorelina sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia In considerare aceastd concluzie a CMDh.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Sectiunea 4.8

Urmatoarea reactie adversd, boala pulmonara interstitiala, trebuie sa fie addugata in CSO,
Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale cu 0 frecventd necunoscuta.

Prospect

4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Inflamatii ale plaméanilor, boala pulmonari
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh aprilie 2018

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 9 lunie 2018
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 8 August 2018
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