Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for alprostadil (erektil
dysfunktion) blev folgende videnskabelige konklusioner draget:

Ved den kumulative gennemgang af tilfzlde forbundet med iskaemisk hjertesygdom og
cerebrovaskulare tilfeelde og brug af produkter, der indeholder alprostadil til intrakaverngs
anvendelse, har PRAC konkluderet, at der er en eget risiko for myokardieiskemi og cerebrovaskulere
tilfeelde ved anvendelse af alprostadil til patienter med risikofaktorer for haendelser relateret til
iskeemisk hjertesygdom og udvikling af cerebrovaskulere tilfelde.

Idet det anerkendes, at komorbiditeter forbundet med erektil dysfunktion i sig selv udger en
risikofaktor for haendelser relateret til iskeemisk hjertesygdom og udvikling af cerebrovaskulare
tilfeelde, anses @&ndringerne i pkt. 4.4 advarsler og 4.8 bivirkninger i produktresuméet for leegemidler
til intrakavernes anvendelse vedrerende eget forsigtighed hos patienter med kardiovaskulere og
cerebrovaskulare risikofaktorer og bivirkningerne "myokardieiskaemi" og "cerebrovaskulare tilfelde"
med hyppigheden "ikke kendt" for berettiget pa baggrund af de identificerede tilfzelde i den
kumulative analyse med plausibel kronologi, herunder fatale tilfeelde, tilfeelde med positiv rechallenge,
og det faktum, at alprostadil til systemisk brug ved indikationen perifer okklusiv arteriesygdom vides
at forarsage myokardieiskaemi og cerebrovaskulere tilfeelde.

P4 baggrund af de fremlagte data i de gennemgaede PSUR "er, anser PRAC, at eendringer i
produktinformationen for laegemidler, der indeholder alprostadil til intrakavernes anvendelse (erektil
dysfunktion), er berettiget.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for alprostadil (erektil dysfunktion) er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de legemidler, der indeholder alprostadil
(erektil dysfunktion) til intrakavernes anvendelse, forbliver uendret under forudsatning af, at de
foresldede endringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsforingstilladelsen/-tilladelserne for produkter til intrakavernes
anvendelse, som er omfattet af denne PSUR-vurdering, ber endres. I det omfang andre legemidler
indeholdende alprostadil (erektil dysfunktion) til intrakaverngs anvendelse allerede er godkendt eller
soges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at markedsferingstilladelserne for dette leegemiddel/disse
leegemidler endres 1 overensstemmelse hermed.



Bilag 11

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/lzegemidler



ZEndringer, der skal indfores i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

[£ndringer for produkter til intrakavernegs anvendelse]
Produktresumé

o Pkt. 4.4

Folgende advarsel skal tilfojes:

<Produktnavn> ber anvendes med forsigtighed til patienter med kardiovaskulaere og
cerebrovaskulzere risikofaktorer.

o Pkt. 4.8
Folgende bivirkning skal tilfajes under systemorganklassen Hjerte med hyppigheden ikke kendt

MyoKkardieiskaemi

Folgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen Nervesystemet med hyppigheden ikke
kendt

Cerebrovaskulzre tilfaelde
Indleegsseddel

e Afsnit 2 - Det skal du vide, for du begynder at bruge <Produktnavn>
Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger <produktnavn>:
Folgende advarsler skal tilfojes:

o hvis du har en eller flere risikofaktorer for hjertekarsygdom (disse kan omfatte
forhejet blodtryk, brug af tobak, forhgjet blodsukker, forhgjet kolesteroltal, overvaegt
og fedme)

o hvis du har en eller flere risikofaktorer for slagtilfelde (disse kan omfatte forhejet
blodtryk, forhgjet kolesteroltal, sygdom i kranspulsiaren, uregelmaessig puls, diabetes)

o - Afsnit 4 — Bivirkninger
Folgende bivirkninger skal tilfejes med hyppigheden ikke kendt

o utilstraekkelig blodtilfersel til hjertemusklen via Kranspulsarerne

o slagtilfaelde



Bilag 111

Betingelser for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Tidsplan for implementering af denne indstilling

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsferingstilladelsen indsender
variationsanseggning):

Vedtagelse af CMDh's indstilling;: CMDh-made oktober 2016
Oversettelser af bilagene for indstillingen 26/11/2016

fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres 25/01/2017




