Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkidnnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sikerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for nafarelin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pé de fortsatta fallen av ovariellt hyperstimuleringssyndrom som intréaffat efter
godkénnandet for forséljning och med tanke pa de rapporterade fallens svérighetsgrad, har PRAC
dragit slutsatsen att produktinformationen for likemedel som innehéller nafarelin ska &ndras for att
battre aterspegla den viktiga risk for ovariellt hyperstimuleringssyndrom som identifierats.

Avsnitt 4.4 1 produktresumén ska uppdateras med en varning angéende ovariellt
hyperstimuleringssyndrom. Bipacksedeln ska uppdateras pa motsvarande sétt.

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

Skail att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for nafarelin anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (1dkemedlen) som innehéller nafarelin dr ofordndrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors 1 produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska dndras. I den mén ytterligare ladkemedel som innehaller nafarelin for nérvarande ér
godkénda i EU eller genomgér framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
beroérd medlemsstat och sdkanden/ Innehavare av godkédnnande for forséljning tar hénsyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda Likemedlet (de nationellt
godkinda liikemedlen)



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

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

Foljande varning ska laggas till:

Liksom med andra GnRH-agonister har ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS), associerat
med anvindning av nafarelin i kombination med gonadotropin, rapporterats. Patienter som

infor in vitro-fertilisering far behandling for kontrollerad ovariestimulering ska overvakas
noggrant. Vid tecken pa OHSS ska behandlingen siittas ut (se avsnitt 4.8).

Bipacksedel
Avsnitt 2:

Anvindning av <Likemedelsnamn> i kombination med gonadotropin for att behandla
infertilitet kan ibland leda till en 6verreaktion i dina dggstockar (ovariellt
hyperstimuleringssyndrom, OHSS). Du kan fa magsmiirtor, utspind buk och ma illa eller
krikas. Om detta hinder, tala med liikare. Se dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”.
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

14 oktober 2021 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av 28 november 2021
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 27 januari 2022

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




