Priloha |

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti licku PSURs pre leuprorelin su vedecké zavery
nasledovné:

V decembri 2016 predlozila franctizska regulacna autorita signal o intersticialnej chorobe pltic

a drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh Takeda poskytol kumulativny prehlad pripadov. Na
zéklade hodnotenia 87 predlozenych pripadov (vratane 11 smrtelnych pripadov) nie je mozné pre
niektoré z nich vyluéit’ pri¢innu suvislost’. Preto na zaklade dostupnych Udajov tykajucich sa
"intersticialnej choroby pl'ic", PRAC uvéaZil, ze su zmeny informacii o lieku (¢ast’ 4.8 SmPC a Cast’ 4
pisomnej informacie pre pouZzivatel'a) lickov obsahujucich leuprorelin opodstatnené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre leuprorelin.je CMDh toho nédzoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) leuprorelin je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujuce leuprorelin, ktoré sd v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st
predmetom buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e

Nasledujuce neziaduce reakcie ,,Intersticialne ochorenie plic* sa ma pridat’ pod TOS Poruchy
dychacej sustavy, hrudnika a mediastina s frekvenciou Nezname

Pisomna informécia pre pouZivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov)
Zapal plic, ochorenie pl'ic
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

¢lenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh April 2018
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 09/06/2018

prislusnym vndtroStatnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska 08/08/2018
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