Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpeénosti (PSUR) triptorelinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajim z literatury a ze spontannich hlaseni tykajicich se idiopaticke
intrakranialni hypertenze, kdy v nékterych pfipadech byla prokazana ¢asova souvislost mezi podanim
ptipravku a nezaddouci reakci a v nékterych piipadech doslo k vymizeni reakce po vysazeni a/nebo
snizeni davky piipravku (tzv. pozitivni dechallenge), dosel vybor PRAC k zavéru, Ze kauzalni
souvislost mezi podanim triptorelinu a vznikem idiopatické intrakranialni hypertenze je dostate¢né
prokédzana. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich triptorelin
indikovanych k 1é¢bé déti maji byt odpovidajicim zptisobem doplnény.

S ohledem na preklinické Udaje a Udaje dostupné z literatury tykajici se jaterni steatézy povazuje
vybor PRAC kauzalni souvislost mezi podanim triptorelinu a jaterni steat6zou za dostate¢né
prokazanou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipraveich obsahujicich triptorelin
indikovanych k 1é¢bé pacienti muzského pohlavi maji byt odpovidajicim zptisobem doplnény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény Vv registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se triptorelinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pfipravki obsahujicich triptorelin zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkli zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem triptorelinu nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha 11

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vlozeny do prislusnych bodi informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaju o piipravku
. Bod 4.4

Pripravky indikované u déti

Ma byt piidano nasledujici upozornéni:

Idiopatickd intrakranialni hypertenze

U pediatrickych pacientii pouZivajicich triptorelin byla hlaSena idiopaticka intrakranidlni
hypertenze (pseudotumor cerebri). Pacienti maji byt upozornéni na znimky a p¥iznaky
idiopatické intrakranialni hypertenze, véetné zavaznych nebo opakujicich se bolesti hlavy,
poruch vidéni a tinitu. Pokud se objevi idiopaticka intrakraniilni hypertenze, je ti‘eba zvazit
vysazeni triptorelinu.

Pripravky indikované u muzi

[...] Kromé¢ toho bylo z epidemiologickych dat pozorovéano, zZe pacienti mohou mit metabolické zmény
(naptiklad intoleranci glukozy, steatdzu jater) nebo zvySené riziko kardiovaskularniho onemocnéni
b&hem 1é¢ebné androgenni deprivace. Avsak prospektivni data nepotvrdila spojeni mezi 1é¢bou
analogy GnRH a zvySenim kardiovaskularni mortality. Pacienti se zvySenym rizikem metabolickych
nebo kardiovaskularnich onemocnéni maji byt pozorné vyhodnoceni pied zapocetim 1é¢by a
adekvatn¢ monitorovani béhem 1é¢ebné androgenni deprivace.

. Bod 4.8

Pripravky indikované u déti

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt ptidan do ¢asti tiidy organovych systému Poruchy nervového
systému s frekvenci neni zndmo:

idiopatickd intrakranialni hypertenze (pseudotumor cerebri) (viz bod 4.4)

Pribalova informace
Pripravky indikované u déti

Bod 2:

Upozornéni a opatieni
Porad’te se svym lékafem:

Jestlize VaSe dité trpi silnou nebo opakovanou bolesti hlavy, problémy se zrakem a uSnim
Selestem, okamzité kontaktujte 1ékare (viz bod 4).

Bod 4: MoZné neZadouci ucinky
Neni zndmo: z dostupnych Gdaji nelze urcit

Idiopaticka intrakranialni hypertenze (zvySeny nitrolebni tlak charakterizovany bolesti hlavy,
dvojitym vidénim a dalSimi priznaky tykajicimi se vidéni, a uSnim $elestem).




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2022

Predani pielozenych pfiloh téchto zaveéra
prislusnym narodnim organtim:

30. ledna 2023

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

30. bfezna 2023




	Příloha I
	Vědecké závěry a zdůvodnění změny v registraci
	Zdůvodnění změny v registraci

	Příloha II
	Příloha III

