Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for leuprorelin (depotpreparat) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga data om idiopatisk intrakraniell hypertension fran litteraturen, kliniska
provningar och spontanrapportering, som inkluderar nagra dokumenterade fall med positiv
dechallenge, och mot bakgrund av en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband
mellan leuprorelin (depotpreparat) och idiopatisk intrakraniell hypertension (pseudotumor cerebri) ar
en atminstone rimlig mojlighet. PRAC drar darfor slutsatsen att produktinformationen for ldkemedel
som innehéller leuprorelin (depotpreparat) ska éndras i enlighet ddrmed.

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

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for leuprorelin (depotpreparat) anser CMD(h) att nytta-
riskforhéllandet for likemedlet (likemedlen) som innehéller leuprorelin (depotpreparat) &r oforandrat
under forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska &ndras. I den man ytterligare likemedel som innehaller leuprorelin (depotpreparat) for
nirvarande ar godkédnda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berdrd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkénnande for forséljning tar hansyn
till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

Leuprorelin (depotpreparat), indikationer for vuxna och barn

. Avsnitt 4.4

Foljande varning ska ldggas till:

Idiopatisk intrakraniell hypertension

Idiopatisk intrakraniell hypertension (pseudotumor cerebri) har rapporterats hos patienter som
fatt leuprorelin. Patienterna ska varnas om tecken och symtom péa idiopatisk intrakraniell
hypertension, diribland svar eller dterkommande huvudvirk, synstérningar och tinnitus. Om
idiopatisk intrakraniell hypertension uppstir ska utsittning av leuprorelin 6vervigas.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystemet Centrala och perifera nervsystemet med
frekvensen Ingen kénd frekvens:

Idiopatisk intrakraniell hypertension (pseudotumor cerebri) (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel

Avsnitt 2:

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare:

Leuprorelin (depotpreparat) med indikationer for bade vuxna och barn

Om du (eller ditt barn) far svar eller dterkommande huvudvirk, problem med synen och
ringningar eller susningar i 6ronen, ska du omedelbart kontakta likare.

Leuprorelin (depotpreparat) endast indikationer for vuxna

e Om du fir svar eller aterkommande huvudvirk, problem med synen och ringningar eller
susningar i 6ronen, ska du omedelbart kontakta likare.

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar

Har rapporterats, forekommer hos ett okiint antal anvindare

Idiopatisk intrakraniell hypertension (6kat tryck inuti skallen, runt hjirnan som kiinnetecknas
av huvudvirk, dubbelseende och andra problem med synen samt ringningar eller susningar i ena
eller bada 6ronen)
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

Mars 2022 CMD(h)-mote

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkdnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 9 maj 2022
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 7 juli 2022




