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

Concluzii stiintifice

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

Avand in vedere datele disponibile din literatura despre hipertensiunea intracraniand idiopatica,
rapoartele spontane care includ in unele cazuri o relatie temporala stransa si o de-provocare pozitiva,
PRAC considera ca o relatie cauzald intre triptorelind si hipertensiunea intracraniana idiopatica este cel
putin o posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs ale medicamentelor
care contin triptorelind indicate pentru tratamentul copiilor ar trebui modificate in consecinta.

Avand in vedere datele disponibile privind ficatul gras din literatura si datele non-clinice, PRAC
considera ca o relatie cauzala intre triptorelina si ficatul gras este cel putin o posibilitate rezonabila.
PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs ale medicamentelor care contin triptorelina
indicate pentru tratamentul pacientilor de sex masculin ar trebui modificate in consecinta.

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 triptorelind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin triptorelina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluiri unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin triptorelind 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 aceasta 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 taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.4

Produsele indicate la copii

Ar trebui addugat un avertisment dupa cum urmeaza:

Hipertensiune intracraniana idiopatica

Hipertensiunea intracraniana idiopatica (pseudotumor cerebri) a fost raportata la copii si
adolescenti carora li s-a administrat triptorelina. Pacientii trebuie avertizati cu privire la semnele si
simptomele hipertensiunii intracraniene idiopatice, inclusiv dureri de cap severe sau recurente,
tulburiri de vedere si tinitus. Daca apare hipertensiune intracraniana idiopatica, trebuie luata in
considerare intreruperea tratamentului cu triptorelina.

Produse indicate la Barbati

[...] Tn plus, din datele epidemiologice, s-a observat ci pacientii pot prezenta modificari metabolice (de
exemplu, intoleranta la glucoza, ficat gras), sau un risc crescut de boli cardiovasculare in timpul terapiei
de deprivare androgenica. Cu toate acestea, datele prospective nu au confirmat legatura dintre tratamentul
cu analogi GnRH si o crestere a mortalitatii cardiovasculare. Pacientii cu risc crescut de boli metabolice
sau cardiovasculare trebuie evaluati cu atentie inainte de inceperea tratamentului si monitorizati in mod
adecvat in timpul terapiei de deprivare androgenica.

e Punctul 4.8

Produse indicate la copii

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la Tulburéri ale sistemului nervos cu o frecventa
necunoscuta:

Hipertensiune intracraniani idiopatica (pseudotumor cerebral) (vezi pct. 4.4)

Prospect

Produse indicate la copii

Punctul 2:
Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra:

Daci copilul dumneavoastra sufera de dureri de cap puternice sau recurente, probleme cu vederea
si tiuit sau bazAit in urechi, contactati imediat un medic (vezi pct. 4).




Punctul 4: Reactii adverse posibile
Cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Hipertensiune intracraniani idiopatica (cresterea presiunii intracraniene in jurul creierului
caracterizata prin dureri de cap, vedere dubli si alte simptome vizuale si tiuit sau baziit in urechi)

Anexa Il

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii






Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Decembrie 2022

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie citre autoritatile nationale competente:

30 January 2023

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

30 March 2023
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