I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet treprostiniili perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised: Jaseme valu on teiste prostanoidide
teadaolev toimemehhanismiga seotud korvaltoime ning mitmed kirjanduses avaldatud uuringud
viitavad seosele treprostiniili ja selle ndahu tekke vahel. Olemasolevate andmete pd&hjal on
turuletuleku jargselt teatatud mitmetest jaseme valu juhtudest treprostiniili kasutamisel. Lisaks on
treprostiniili kontrollitud kliinilistes uuringutes jaseme valust teatatud sagedamini treprostiniili
saanud patsientidel vorreldes platseebogrupiga. Hindamise tulemusel leiab, ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et jaseme valu tuleb lisada ravimiteabesse esinemissagedusega ,sage”.

Prostatsiikliini analoogi annusest séltuva korvaltoimena on tdheldatud kérgenenud minutimahu
siindroomi. Kirjanduse andmetel voib (lemadrane prostatsiikliin pulsiva pulmonaalhiipertensiooni
korral viia kdrgenenud minutimahu siindroomi tekkele. KGnealuse ohutusaruande perioodil teatati
monest kérgenenud minutimahu siindroomi juhust treprostiniili kasutamisel. Koigil juhtudel
vahendati korvaltoime tekkimisel treprostiniili annust. Kahel juhul korvaltoime moédus/paranes
annuse vidhendamisel. Ulejaddnud juhtudel puudus teave k&rvaltoime kulu kohta ning p&hjusliku
seose pohjalikku hindamist ei olnud véimalik teha, samas treprostiniili seost kdrvaltoimega ei saa
védlistada. Mitmel juhul ei olnud teatises toodud k&rgenendu minutimahu slindroomi selget
alternatiivset etioloogiat. Olemasolevate andmete pdhjal tuleb ravimiohutuse riskihindamise
komitee hinnangul kdrgenenud minutimahu siindroom lisada ravimiteabesse esinemissagedusega
»esinemissagedus ei ole teada”.

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

Miiigiloa (miitigilubade) tingimuste muutmise alused

Treprostiniili kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et treprostiniili sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite midgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
migilube ka teistele treprostiniili sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ka nende miuigilube vastavalt
muuta.



Il lisa

Muudatused liikmesriikides miitigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



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

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.8

Organsiisteemi klassi ,Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused” lisada esinemissagedusega
»,sage” jargmine korvaltoime:
Jaseme valu

Organsiisteemi klassi ,Slidame hdired” lisada esinemissagedusega ,esinemissagedus ei ole
teada” jargmine kérvaltoime:
Korgenenud minutimahu siindroom

Pakendi infoleht

e Lo&ik 4 Voimalikud kdrvaltoimed
Jargmine kérvaltoime tuleb lisada sageli esinevatele kdrvaltoimetele:

Valu jalgades ja/voi kites

Jargmine korvaltoime tuleb lisada teadmata sagedusega esinevatele kérvaltoimetele:

Liigse vere pumpamine siidamest, mis tekitab 6hupuudust, visimust, jalgade ja k6huseina turset,
sest sinna koguneb liiga palju vedelikku, ja pusivat kdha.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek juunis, 2018

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
lilkmesriikide padevatele asutustele:

11. august 2018

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(madgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

10. oktoober 2018
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