1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az alprosztadilra
(erectilis dysfunctio kezelésére szolgal) vonatkozo idszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Az ischaemids szivbetegséggel és cerebrovascularis katasztrofakkal, valamint az intracavernosus
alkalmazasra szant, alprosztadil tartalmu készitményekkel kapcsolatos esettanulmanyok kumulativ
attekintése alapjan a PRAC véleménye szerint az alprosztadil hasznalataval 6sszefliggd myocardialis
ischaemia €s cerebrovascularis katasztrofak emelkedett kockazataval kell szamolni azon betegek
esetén, akiknél az ischaemias szivbetegséghez kapcsolodod események és cerebrovascularis katasztrofa
kialakulasat eldsegit6 kockazati tényezok allnak fenn.

Figyelembe véve, hogy az erectilis dysfunctio kisérébetegségei 6nmagukban is kockazati tényezoként
hatnak az ischaemids szivbetegséghez kapcsolddd eseményekre €s a cerebrovascularis katasztrofa
kialakulasara, a kumulativ analizis soran kézenfekvé idérendiséggel azonositott esetek alapjan,
beleértve a halalos kimeneteliieket, és a gyogyszer ismételt adasakor Gjra jelentkez mellékhatasok
eseteit, azzal a ténnyel egyiitt hogy az alprosztadil szisztémas alkalmazasa periférids artérias
elzarodasos betegség kezelése esetén ismerten szivinfarktust és cerebrovascularis katasztrofat okozhat,
indokoltak az intracavernosus alkalmazasra szant gydgyszerek alkalmazasi eléirasainak a 4.4 pont —
Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések, valamint a 4.8 pont —
Nemkivanatos hatasok, mellékhatdsok pontjaiban tett, a sziv- és érrendszeri és cerebrovascularis
kockazati tényezokkel, illetve a ,,nem ismert” gyakorisagi myocardialis ischaemia és
cerebrovascularis katasztrofa mellékhatasokkal €16 betegek esetén alkalmazandd, nagyobb foku
kortiltekintésre int6 kiegészitések.

Az értékelt PSUR jelentésekben foglalt adatok alapjan tehat a PRAC indokoltnak tartotta az
intracavernosus alkalmazasra (erectilis dysfunctio kezelésére) szant, alprosztadil tartalmti gyogyszerek
kisérdiratainak modositasat.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az alprosztadilra (erectilis dysfunctio kezelésére) vonatkozo tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy az alprosztadil (erectilis dysfunctio kezelésére) hatdanyagot
tartalmazo intracavernalis alkalmazasra szant gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo intracavernalis
alkalmazasra szant gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell.
Amennyiben vannak olyan tovabbi, alprosztadilt (erectilis dysfunctio kezelésére szolgal) tartalmazd
intracavernalis alkalmazasra szant gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a
jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba
hozatali engedélyeit is ennek megfeleléen modositsak.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6é maddositasok (az 0 szoveg aldhuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Modositasok csak intracavernalis alkalmazdsra szdant gyogyszereknél
Alkalmazasi el6iras

e 4.4 pont

A kovetkeztetd figyelmeztetést kell hozzaadni:

Az <X>-et a cardiovascularis és cerebrovascularis kockazati tényvezokkel rendelkezo betegek
esetén koriiltekintoen kell alkalmazni.

e 4.8 pont

A kovetkezot kell hozzaadni a ,,Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek”
szervrendszerosztalyhoz, nem ismert gyakorisagih mellékhatasként:

Myocardialis ischaemia

A kovetkezot kell hozzaadni az ,,Idegrendszeri betegségek és tiinetek™ szervrendszerosztalyhoz nem
ismert gyakorisdgu mellékhatasként

Cerebrovascularis katasztrofa

Betegtajékoztato

e 2. pont— Tudnivalok az <X> alkalmazésa el6tt
Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az <X> alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, amennyiben:
A kovetkez6 figyelmeztetéseket kell hozzaadni:

o egy vagy tobb sziv- és érrendszeri kockazati tényezé all fenn Onnél (ezek kozé
tartozhat a magas vérnyomas, a dohanvzas, az emelkedett vércukorszint, az
emelkedett vérkoleszterinszint, a tulsuly és az elhizas)

o a széliités egy vagy tobb kockazati tényezoije all fenn Onnél (ezek kozé tartozhat a
magas vérnyomas, az emelkedett vérkoleszterinszint, a koszoruér-betegség, a
szivritmuszavar és a cukorbetegség)

e 4. pont— Lehetséges mellékhatasok
A kovetkez6é mellékhatasokat kell hozzaadni nem ismert gyakorisagi mellékhatasként:

o A koszoruerekbol a szivizomba torténo elégtelen véraramlas

o Széliités



II1. melléklet

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2016. oktoéberi CMDh iilés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2016.11.26.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2017.01.25.

modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




