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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godk @nnande for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for leuprorelin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

I december 2016, upptogs en signal om Interstitiell lungsjukdom av den franska myndigheten och
innehavaren av forsaljningstillstandet Takeda tillhandaholl den samlade granskningen av fallen.
Baserat pa utvarderingen av de 87 inlimnade fallen (inklusive 11 dodsfall), kan inte ett orsakssamband
uteslutas for nagra av dom. Darmed, baserat pa tillgangliga data avseende ”Interstitiell lungsjukdom”,
anser PRAC att dndring i produktinformationen (avsnitt 4.8 i produktresumén och avsnitt 4 i
bipackssedeln), av lakemedel som innehaller leuprorelin, ar befogad.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for leuprorelin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller leuprorelin &r oférandrat under forutséattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller leuprorelin fér narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkénnande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produk tinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text geremstraken

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

Féljande biverkning Interstitiell lungsjukdom ska laggas tillunder SOC Andningsvagar, brostkorg
och mediastinum med en frekvens ingen k&nd frekvens.

Bipackssedel

PL

4. Biverkningar

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

Inflammation i lungor, lungsjukdom
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av dettastéllningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

April 2018 CMD(h)-mote

stallningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forséaljning):

Overforing av dversattningarna av 09/06/2018
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 08/08/2018
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