I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a treprosztinilre
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalom szerint ismeretes, hogy gyakrabban szamolnak be iziileti fajdalomrol treprosztinil €s
mas prosztaciklinek, mint placebo alkalmazasa soran (CHEST iranymutatas, Taichman, 2014). Noha
nem tisztazott az a mechanizmus, amely révén a prosztaciklinek iziileti fajjdalmat okozhatnak, a
forgalomba hozatalt kdvetden jelentettek eseteket, amelyek ok-okozati Osszefiiggest sejtetnek. Ezt az
eseményt mas prosztaciklin-analogok esetében feltiintetik, és ugy vélik, hogy az iziileti fajdalmat is fel
kell tiintetni a treprosztinil kisérdirataiban. Placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokbol szarmazo,
Osszevont adatok alapjan gyakorinak vélik a treprosztinilhez kapcsoldodo iziileti fajdalom
el6fordulasat.

Klinikai vizsgalatok és irodalmi adatok szerint, a treprosztinil és mas prosztaciklinek izomfajdalmat
valthatnak ki. Placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok 6sszevont adatai alapjan gyakori a myalgia.
Jollehet kevés szamu relevans esetet jelentettek a forgalomba hozatalt kdvetden, ez javarészt az esetek
gyenge dokumentalasanak tulajdonithato, azt tartjak, hogy az izomfajdalmat fel kell tiintetni a
kiséroiratokban.

Ennélfogva, az attekintett PSUR(ok)ban bemutatott adatok ismeretében, a PRAC indokoltnak tartotta
a treprosztinil tartalmi gyogyszerek kiséroiratainak valtoztatasait.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A treprosztinilre vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
treprosztinil hatbanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, treprosztinilt
tartalmazo6 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.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
o 4.8 pont

A kovetkez6é mellékhatasokkal kell kiegésziteni ,,A csont- és izomrendszer, valamint a kotOszovet
betegségei és tiinetei” szervrendszer-kategoriat gyakori gyakorisaggal:

Mpyalgia, arthralgia

Betegtajékoztato
o 4. pont Lehetséges mellékhatasok
A kovetkezé mellékhatasokkal kell kiegésziteni gyakori mellékhatasként:

Gyakori mellékhatasok (100 betegb6l t6bb mint 1-nél)

iziileti fajdalom, izomfajdalom
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2017 januari CMDh iilés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2017.03. 11.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2017. 05. 10.
modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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