Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru alprostadil (indicat 1n bolile arteriale periferice
obliterante), concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Alprostadilul este o prostaglandina sintetica E1 cu efect hemoreologic si vasodilatator si este indicat
pentru tratamentul bolii obliterante cronice de stadiul III si stadiul IV (conform clasificarii Fontaine) la
pacienti care nu sunt eligibili pentru revascularizare sau atunci cand revascularizarea nu a avut succes.
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La utilizarea alprostadilului s-au raportat cazuri de ,,hemoragie gastrointestinald”. Aceasta reactie
adversa la medicament este asociata direct cu mecanismul de actiune cunoscut al alprostadilului.
Alprostadilul are un efect asupra agregarii plachetare, iar cresterea fluxului de sdnge poate fi un factor
contributiv care duce la complicatii privind sdngerarea.

Pe baza analizei cazurilor depuse, cu asociere temporala plauzibila (adesea la pacienti cu forma
silentioasd a ulceratiei gastrointenstinale), cauzalitatea a fost evaluata ca fiind ,,posibila”.

Luand in considerare profilul cunoscut de siguranta al alprostadilului, rata de raportare crescuta si
gravitatea potentiald a hemoragiei gastrointestinale, termenul ,,hemoragie gastrointestinala” trebuie
mentionat ca reactie adversa la medicament a tuturor produselor care contin alprostadil indicate 1n
boala arteriala periferica obliteranta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru alprostadil (indicat in bolile arteriale periferice obliterante)
CMDh considerd ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
alprostadil (indicat in bolile arteriale periferice obliterante) este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin alprostadil (indicat in bolile arteriale periferice
obliterante) sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda
ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sd ia in
considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa Il

Modificiri la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.8

Trebuie adaugata urmatoarea reactie adversa la categoria de clasificare pe aparate, sisteme si organe
(ASO) Tulburari gastro-intestinale, cu frecventa ,,necunoscuta”:

Hemoragie gastro-intestinala

Prospect
. Pct. 4
Frecventa: Cu frecventa necunoscuta

Sangerare la nivelul stomacului si/sau al intestinului




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din aprilie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 09.06.2018
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 08.08.2018

statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):
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