I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet alprostadiili (naidustatud
perifeersete arterite oklusiivsete haiguste puhul) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud
jareldused jargmised.

Alprostadiil on prostaglandiin E1 stinteetiline analoog, millel on vere reoloogilisi omadusi parandav ja
veresooni laiendav toime ning mis on naidustatud 11l ja IV staadiumi kroonilise oklusiivse haiguse
(Fontaine’i klassifikatsioon) raviks patsientidel, kellele revaskularisatsioon ei sobi vdi kellel
revaskularisatsioon ei ole tulemust andnud.

Alprostadiili kasutamisega seoses on teatatud seedetrakti verejooksu juhtudest. See kdrvaltoime on
otseselt seotud alprostadiili teadaoleva toimemehhanismiga. Alprostadiil m&jutab trombotsuitide
agregatsiooni ning verevoolu suurenemine v8ib soodustada verejooksu teket.

Vottes arvesse juhtusid, mille korral esines usutav ajaline seos ravimi kasutamise ja kdrvaltoime
tekkimise vahel (millest paljud juhtudel esines patsientidel asimptomaatiline seedetrakti haavand),
peeti péhjuslikku seost voimalikuks.

Arvestades alprostadiili teadaolevat ohutusprofiili, kdrvaltoime juhtudest teatamise sageduse
suurenemist ning seedetrakti verejooksu véimalikku ohtlikkust, tuleb kdikide alprostadiili sisaldavate,
perifeersete arterite oklusiivse haiguse raviks naidustatud ravimite kdrvaltoimete hulka lisada
seedetrakti verejooks.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Alprostadiili (ndidustatud perifeersete arterite oklusiivsete haiguste puhul) kohta tehtud teaduslike
jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihm arvamusel, et alprostadiili (ndidustatud perifeersete arterite oklusiivsete haiguste
puhul) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse
vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mudgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele alprostadiili (ndidustatud perifeersete arterite oklusiivsete haiguste puhul)
sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel / mitgiloa hoidjatel seda
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihma
seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. L6ik 4.8

Organsusteemi klassi ,,Seedetrakti haired” tuleb esinemissagedusega ,,teadmata“ lisada jargmine
kdrvaltoime:

Seedetrakti verejooks

Pakendi infoleht
o Loik 4
Esinemissagedus teadmata

Mao- ja/v0li sooleverejooks




111 lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek aprillis 2018

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

9. juuni 2018

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

8. august 2018




	I lisa
	Teaduslikud järeldused ja müügilubade tingimuste muutmise alused
	Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrühm nõustub ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike järeldustega.
	Müügiloa (müügilubade) tingimuste muutmise alused
	II lisa
	Muudatused liikmesriikides müügiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes
	III lisa
	Seisukoha rakendamise ajakava

