Bilag I

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



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR 'erne for treprostinil blev
folgende videnskabelige konklusioner draget:

Det papeges i litteraturen, at artralgi vides at vaere mere almindeligt rapporteret ved anvendelse af
treprostinil og andre prostacykliner end med placebo (CHEST guideline, Taichman, 2014). Selvom
mekanismen, der kan fa prostacykliner til at forarsage artralgi, er ukendt, har der veret rapporteret om
tilfeelde 1 data efter markedsfering, der indikerer en arsagssammenhang. Denne begivenhed er anfort i
forbindelse med en anden prostacyclinanalog, og det anses derfor, at artralgi ogsa ber std 1
produktinformationen for treprostinil. Baseret pé faelles data fra placebo-kontrollerede kliniske forseg
anses hyppigheden af artralgi i forbindelse med treprostinil som almindelig.

Data fra kliniske forsgg og litteraturen peger pa, at treprostinil og andre prostacykliner kan medfore
myalgi. Felles data fra placebo-kontrollerede kliniske forsgg fastlegger hyppigheden af myalgi som
almindelig. Selvom der kun blev rapporteret om et begraenset antal relevante tilfeelde i data efter
markedsfering, skyldes dette primert den darlige dokumentation af tilfeeldene, og det anses derfor, at
myalgi ber sta 1 produktinformationen.

Pé baggrund af de fremlagte oplysninger i den eller de reviderede PSUR/PSUR'er fandt PRAC
@ndringerne i produktinformationen for laegemidler, der indeholder treprostinil, for berettigede.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for eendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for treprostinil er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de l&egemidler, der indeholder treprostinil, forbliver usendret
under forudsetning af, at de foreslaede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber andres. [ det omfang andre lagemidler indeholdende treprostinil allerede er godkendt eller seges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at markedsferingstilladelserne for dette legemiddel/disse leegemidler
@ndres i overensstemmelse hermed.



Bilag I1

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



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

Produktresumé
) Punkt 4.8

Falgende bivirkninger bar tilfgjes under systemorganklassen Knogler, led, muskler og bindevav med
hyppigheden almindelig:

Myalgi, artralgi

Indlaegsseddel

. Punkt 4 Mulige bivirkninger

Folgende bivirkninger ber tilfejes som almindelige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (flere end 1 af 100 tilfaelde)

Ledsmerter, muskelsmerter




Bilag I1I

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mede januar 2017

Oversaettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

11. marts 2017

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indsender variationsansggning):

10. maj 2017
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