I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto alprostadilio (skirto
gydyti periferiniy arterijy okliuzines ligas) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP)
vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Alprostadilis — tai sintetinis prostaglandinas E1, turintis hemorheologinj ir vazodilatacinj poveikj ir
skiriamas gydant I11 ir 1V stadijos (pagal Fontaine klasifikacijq) Iétine okliuzine ligg pacientams,
kuriems negalima taikyti revaskuliarizacijos arba atlikta revaskuliarizacija buvo nesékminga.

Gauta pranesimy apie vartojant alprostadilj nustatytus vadinamosios vir§kinamojo trakto hemoragijos
atvejus. Si nepageidaujama reakcija | vaistinj preparata tiesiogiai susijusi su Zinomu alprostadilio
veikimo mechanizmu. Alprostadilis veikia trombocity agregacijq ir gali biti, kad padidejes kraujo
srautas yra tas veiksnys, kuris lemia su kraujavimu susijusias komplikacijas.

Remiantis pateikty atvejy, kuriais buvo nustatyta tikétina nepageidaujamos reakcijos ir vaistinio
preparato vartojimo laiko sgsaja (dazniau pacientams, kuriems nustatyta ,tylios* formos virskinimo
trakto opaligé) analize, priezastinis rySys buvo jvertintas kaip galimas.

Atsizvelgiant | zinomas alprostadilio saugumo charakteristikas, padidéjusj pranesimy skaiciy ir galimas
rimtas virSkinamojo trakto kraujavimo pasekmes, terminas ,virskinamojo trakto hemoragija®™ turéty
bati jtrauktas | visy pagal periferiniy arterijy okliuzinés ligos indikacijq skiriamuy, vaistiniy preparatu,
kuriy sudétyje yra alprostadilio, sukeliamy nepageidaujamy reakcijy | vaistg sgrasa.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél alprostadilio (skirto gydyti periferiniy, arterijy okliuzines ligas),
CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudeétyje yra alprostadilio,
(skirto (-u) gydyti periferiniy arterijy okliuzines ligas) naudos ir rizikos santykis yra nepakites, jeigu
bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
jregistruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra alprostadilio, (skirty gydyti periferiniy
arterijy okliuzines ligas) arba ateityje ES bus prasoma jregistruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h)
rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy preparaty registracijos pazymeéjimy salygas, todél
CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai
atsizvelgty | §{ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iSbrauktas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

SOK ,Virskinimo trakto sutrikimai® skiltj reikéty papildyti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija,
nurodant, kad jos daZnis nezinomas.

VirSkinamojo trakto hemoragija

Pakuotés lapelis
o 4 skyrius
DaZznis nezinomas

Kraujavimas i$ skrandzio ir (arba) zarnyno




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. birzelio 9 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2018 m. rugpjucio 8 d.
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