Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za treprostinil, znanstveni zakljucci su sljede¢i:

Iz literature je poznato da se artralgija ¢eSce prijavljuje uz primjenu treprostinila i drugih prostaciklina
nego uz placebo (CHEST smjernica, Taichman, 2014). lako mehanizam putem kojeg prostaciklini
mogu prouzroiti artralgiju nije poznat, slucajevi zabiljeZeni nakon stavljanja lijeka u promet ukazuju
na uzro¢no-posljedi¢nu povezanost. Ovaj je dogadaj naveden za drugi analog prostaciklina pa se
smatra da je artralgiju potrebno navesti i u informacijama o lijeku za treprostinil. Na temelju
objedinjenih podataka iz placebom kontroliranih klinickih ispitivanja, ucestalost artralgije uz
treprostinil smatra se ¢estom.

Podaci iz klinickih ispitivanja i literature ukazuju na to da treprostinil i drugi prostaciklin mogu
izazvati mialgiju. Objedinjeni podaci iz placebom kontroliranih klinickih ispitivanja pokazuju da je
ucCestalost mialgije Cesta. Iako je nakon stavljanja lijeka u promet prijavljen samo ograniceni broj
takvih slucajeva, uglavnom zbog slabog dokumentiranja tih slu¢ajeva, smatra se da je mialgiju
potrebno navesti u informacijama o lijeku.

Stoga, u pogledu podataka prikazanih u pregledanim PSUR(ovima), PRAC smatra da su izmjene
informacija o lijeku za lijekove koji sadrze treprostinil opravdane.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za treprostinil, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) treprostinil nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio odgovaraju¢u izmjenu odobrenja za
stavljanje lijeka u promet za dodatne lijekove koji sadrze treprostinil trenutno odobrene u EU-u ili koji
¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.8

Sljede¢e nuspojave potrebno je dodati pod ,,Poremecaji miSi¢no-ko§tanog sustava i vezivnog tkiva“
unutar klasifikacije organskih sustava, s u¢estalo$¢u Cesto:

mialgija, artralgija

Uputa o lijeku
. Dio 4 Mogucée nuspojave
Sljede¢e nuspojave potrebno je dodati kao Ceste nuspojave:

Ceste nuspojave (vise od 1 na 100 sludajeva)

bol u zglobovima, bol u miSi¢ima
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: sastanak CMDh-a u sije¢nju 2017.
Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 11. ozujka 2017.

nacionalnim tijelima:

Provedba stajali$ta u drzavama ¢lanicama 10. svibnja 2017.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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