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



Vedecké zavery

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

Vzhl'adom na Vv literatdre dostupné Gdaje o idiopatickej intrakranialnej hypertenzii, spontanne hlasenia
zahtnajuce v niektorych pripadoch Uzku ¢asovU stvislost’ a pozitivny de-challenge(Ustup priznakov po
ukonceni liecby), PRAC povazuje kauzalny vztah medzi triptorelinom a idiopatickou intrakranidlnou
hypertenziou za prinajmensom oddvodnend moznost. PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch
obsahujucich triptorelin indikovanych na lie¢bu deti sa majlzodpovedajiicim spdsobom zmenit’ a doplnit’

Vzhl'adom na v literatare dostupné tudaje o stukovateni pecene a neklinické Udaje, PRAC povaZuje
kauzalny vzt'ah medzi triptorelinom a stukovatenim pecene za prinajmensom oddvodneni moznost'.
PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujtcich triptorelin indikovanych na liecbu
pacientov muzského pohlavia sa maji zodpovedajicim spdsobom upravit'.

Koordinaéna skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre triptorelin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich triptorelin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny
v informéciéach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, maju byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty a drzitel’ (drzitelia)
rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky obsahujtce
triptorelin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej unii, alebo st predmetom buducich
schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku majua byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéi ‘

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

Lieky indikované u deti

Ma sa pridat’ nasledujice upozornenie:

Idiopatickd intrakranialna hypertenzia

U pediatrickych pacientov lieéenvych tritorelinom bola hlasena idiopaticka intrakranialna
hypertenzia (pseudotumor cerebri). Pacienti maju byt upozorneni na priznaky a symptémy
idiopatickej intrakranidlnej hypertenzie, vratane zavaznej alebo opakujucej sa bolesti hlavy,
poruch zraku a tinitu. AK sa vyskytne idiopaticka intrakranidlna hypertenzia, je potrebné zvazit’
ukondcenie liecby triptorelinom.

Lieky indikované u muZou

[...] Okrem toho sa z epidemiologickych udajov zistilo, Ze pacienti mézu pocas lie¢by androgénnou
deprivaciou mat’ metabolické zmeny (napr. intolerancia glukdzy, stukovatenie pe¢ene) a zvysené riziko
kardiovaskularnych ochoreni. Prospektivne udaje vSak nepotrvdili suvislost’ medzi lie¢bou analdgmi
GnRH a zvysenou kardiovaskularnou umrtnostou. Pacienti s vysokym rizikom metabolickych alebo
kardiovaskularnych ochoreni maju byt starostlivo vySetreni pred zacatim lie¢by a pocas lieCby
androgénnou deprivaciou.

. Cast 4.8

Lieky indikované u deti

Nasledujica neziaduca reakcia sa ma pridat’ pod triedu organovych systémov: poruchy nervového
systému s frekvenciou nezname:

Idiopatickd intrakranialna hypertenzia (pseudotumor cerebri) (pozri éast’ 4.4)

Pisomna informécia pre pouzivatel’a

Lieky indikované u deti

Cast’ 2:
Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara:

Ak va$e diet’a trpi silnou alebo opakujicou sa bolest’ou hlavy, problémami so zrakom a zvonenim
alebo huéanim v uSiach, okamzite kontaktujte lekara (pozri éast’ 4).

Cast’ 4: MozZné vedPajsie u¢inky
Nezname: frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov

Idiopaticka intrakranialna hypertenzia (zvvSeny intrakranialny tlak okolo mozgu charakterizovany

bolest’ou hlavy, dvojitym videnim a inymi vizudlnymi priznakmi a zvonenim alebo huéanim v

uSiach)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh December/2022

vnuatroStatnym organom:

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym

30. januara 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie ziadosti o0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

30. marca 2023
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