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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godk&annande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gdllande de periodiska sakerhetsuppdateringarna (PSUR) for triptorelin dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillganglig data om idiopatisk intrakraniell hypertoni ifran litteraturen, spontanrapporter
inklusive i vissa fall ett ndra tidsméassigt samband och dér biverkningen avtar/férsvinner vid utsattning
av lakemedlet (positive de-challenge), anser PRAC att ett orsakssamband mellan triptorelin och
idiopatisk intrakraniell hypertoni atminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen, for produkter som innehaller triptorelin indicerade for behandling av barn, bor
dndras i enlighet med detta.

Med tanke pa tillgangliga data om fettlever fran litteraturen och icke-kliniska data, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan triptorelin och fettlever atminstone ar en rimlig méjlighet. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen, for produkter som innehaller triptorelin indicerade for behandling
av manliga patienter, bor andras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godkéannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for triptorelin, anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller triptorelin &r oférandrat under forutsattning att de foreslagna
&ndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&dnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller triptorelin, som for narvarande
ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sékanden/ Innehavare av godkannande 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 produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

e Avsnitt4.4

Produkter indikerade for barn

En varning bor laggas till enligt féljande:

Idiopatisk intrakraniell hypertoni

Idiopatisk intrakraniell hypertoni (pseudotumor cerebri) har rapporterats hos pediatriska
patienter som far triptorelin. Patienter bor varnas for tecken och symtom pd idiopatisk
intrakraniell hypertoni, inklusive svar eller &terkommande huvudvark, synstorningar och
tinnitus. Om idiopatisk intrakraniell hypertoni uppstar, bor utsattning av triptorelin 6vervégas.

Produkter indikerade fér méan

[...] Utover detta har det, fran epidemiologiska data, observerats att patienter kan uppleva metabola
forandringar (t.ex. glukosintolerans, fettlever) och en dkad risk for kardiovaskular sjukdom under
androgen deprivationsbehandling. Prospektiva data har dock inte bekraftat sambandet mellan
behandling med GnRH-analoger och ékning i kardiovaskuldr mortalitet. Patienter med en 6kad risk for
metabola eller kardiovaskulara sjukdomar ska utredas noggrant innan behandling pabérjas och féljas
upp under androgen deprivationsbehandling.

e Avsnitt 4.8

Produkter indikerade fér barn

Féljande biverkning bor laggas till under SOC-termen centrala och perifiera nervsystemet, med
frekvensen ingen kand frekvens:

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

Bipacksedel

Produkter indikerade for barn

Avsnitt 2: Varningar och forsiktigheter
Tala med din lakare:

Om ditt barn lider av en svar eller &terkommande huvudvark, far problem med synen och
ringningar eller surrande i 6ronen, kontakta omedelbart lakare (se avsnitt 4).

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar

Ingen kand frekvensk: frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgangliga data



Idiopatisk intrakraniell hypertoni (6kat intrakraniellt tryck runt hjarnan kdnnetecknat av
huvudvark, dubbelseende och andra visuella symtom, och ringningar eller surrande i 6ronen)
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Tidtabell fér implementering av detta stéllningstagande



Tidtabell fér implementering av detta stéllningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December CMD(h)-méte

Overforing av 6versattningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

30 januari 2023

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forséljning):

30 mars 2023
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