I. melléklet

Tudomanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsdgnak (PRAC) az epoprosztenolra
vonatkozd értékel6 jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A PRAC ellenérizte azokat, a forgalomba hozatalt kévet6en az epoprosztenollal kapcsolatban
tapasztalt eseteket, amelyek a nagy perctérfogattal jaré szivelégtelenségre utaltak, és talaltak is
egyrészt a gyogyszer Ujraadasahoz és megvonasahoz kothet6 eseteket, masrészt néhany olyan esetet,
amelyek az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek hianyaban jelentkeztek. Ezenkivil a PRAC
figyelembe vette, hogy a nagy perctérfogattal jaro szivelégtelenség probléméajanak megoldasa és az
epoprosztenol dozisanak csokkentése kdzotti szoros, ideiglenes kapcsolatot jelzé szakirodalom erds
ok-okozati kapcsolatot sugall. Tovabba a perctérfogat kompenzalo jellegi megemelkedését
eredményez6 értagulatot tekintik az epoprosztenollal kapcsolatban a nagy perctérfogattal jaré
szivelégtelenség legvalosziniibb esetleges mechanizmusainak.

Ezért a PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy elegend az a bizonyiték, amely indokolja az SmPC
4.8. pontjanak és a PL 4. pontjanak a frissitését.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mddositasok indoklasa

Az epoprosztenolra vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy az epoprosztenolt tartalmazé gyogyszer(ek) eldony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjék.

A CMDh alléasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, epoprosztenolt
tartalmazd gyogyszerek, amelyeket a kdzelmdltban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatkozd pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torélt szoveg athézva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.8 pont

A kovetkez6 nemkivanatos reakcio(ka)t kell hozzaadni az SOC-nél a szivvel kapcsolatos
rendellenességekhez, nem ismert gyakorisaggal: nagy perctérfogattal jaro szivelégtelenség

Betegtajékoztatd
e 4. pont
Egyeb mellékhatasok
Nem ismert, hany embert érintenek a kovetkezok:

e asziv tul sok vért pumpdl ki magabol, ami légszomijat, kimerultséget, a folyadék
felgytlemlése miatt a ldbak és a has megduzzadéasat, valamint tartés kohogést
eredményez
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh alléaspont elfogadésa:

2017. decemberi CMDh-{ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2018. januar 27.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. marcius 28.




