I. melléklet

Tudomanyos kodvetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsdgnak (PRAC) az alprosztadilra
(periférias obliterativ ver6érbetegségek kezelése indikaciéban) vonatkozo id6szakos
gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

Az alprosztadil szintetikus prosztaglandin E1-szarmazék, amely véraramlast befolyasol6 és értagito
hatasu, a Fontaine-skala szerinti 111-1V. stadiumu krénikus obliterativ betegségek kezelésére javasolt
olyan betegeknél, ahol a revascularisatio nem lehetséges vagy sikertelen volt.

Az alprosztadil hasznalata sordn néhany esetben ,gastrointestinalis vérzésr6l” szamoltak be. Ez a
nemkivanatos hatas az alprosztadil ismert hatasmechanizmusabél kévetkezik. Az alprosztadil
befolyasolja a thrombocyta-aggregaciot és a megnovekedett véraramlas hozzajarulhat a vérzéses
sz6vodmények kialakulasahoz.

A benyujtott, lehetséges idObeli 6sszefliggést mutatd (gyakran a tiinetmentes gastrointestinalis
fekéllyel él6 betegeknél jelentkez8) esetek vizsgalata ok-okozati 6sszefiiggés lehetéségét allapitotta
meg.

Figyelembe véve az alprosztadil ismert biztonsagossagi profiljat, a bejelentések gyakorisaganak
emelkedését és a gastrointestinalis vérzés potencialis sllyossagat, a ,gastrointestinalis vérzés”
kifejezést fel kell tintetni a mellékhatasok kozott a periférias obliterativ ver6érbetegségek kezelésére
javasolt 0sszes alprosztadil tartalmi gyoégyszer esetében.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az alprosztadilra (periférias obliterativ ver6érbetegségek kezelése indikacioban) vonatkozo
tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az alprosztadil (periférias
obliterativ veréérbetegségek kezelése indikaciéban) hatéanyago(ka)t tartalmazé gyoégyszer(ek) elény-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatélya ala tartozé gyégyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mdodositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
alprosztadilt (periférias obliterativ ver6érbetegségek kezelése indikacioban) tartalmazé gyogyszerek,
amelyeket a kdozelmultban engedélyeztek, illetve a jévOben engedélyezési eljaras targyat képezik az
EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezG6/forgalombahozatali engedély
jogosultjai vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athézva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.8 pont

Az ,Emésztérendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri besorolasnal (SOC) az alabbi
mellékhatast kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Gastrointestinalis vérzés

Betegtajékoztatd
o 4. pont
Gyakorisag: Nem ismert

Gyomor-bélrendszeri vérzés




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. aprilisi CMDh ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. junius 9.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2018. augusztus 8.
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