I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto alprostadilio (dél
erekcijos disfunkcijos) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Papildomai su jungtine prane$imy apie atvejus, susijusius su iSemine Sirdies liga ir cerebrovaskuliniais
(smegeny kraujagysliy) ivykiais vartojant j akytkiinj skirtus leisti alprostadilio preparatus, ataskaita
PRAC nusprendé, kad pacientams, turintiems su iSemine Sirdies liga susijusiy reiskiniy ir
cerebrovaskuliniy jvykiy vystymosi rizikos veiksniy, miokardo iSemijos ir cerebrovaskulinio jvykio
rizika vartojant alprostadilio padidéja.

Nors pripazjstama, kad su erekcijos disfunkcija susijusios gretutinés ligos veikia kaip savaiminis su
iSemine Sirdies liga susijusiy reiskiniy ir cerebrovaskuliniy jvykiy vystymosi rizikos veiksnys,
remiantis jungtingje analizéje nustatytais patikimos chronologijos atvejais (iskaitant pasibaigusius
mirtimi), teigiamo kartotinio vaisto skyrimo poveikio atvejais ir faktu, kad periferiniy arterijy
okliuzinés ligos indikacijai sistemiskai skiriamas alprostadilis sukelia miokardo infarkta ir smegeny
kraujagysliy sutrikimus nuspresta, kad j akytkiinj leidziamy preparaty charakteristiky santraukos
(PCS) 4.4 isp¢jimy skyriaus ir 4.8 nepageidaujamo poveikio skyriaus pakeitimai dél didesnio
atsargumo Sirdies ir smegeny kraujagysliy sutrikimy rizikos veiksniy turintiems pacientams ir
nezinomo daznio nepageidaujamy reakcijy (NR) ,,miokardo iSemijos* ir ,,cerebrovaskulinio (smegeny

kraujagysliy) jvykio* pagristi.

Todél, atsizvelgdamas j perziiirétame PASP pateiktus duomenis, PRAC nusprendé, kad j akytkiinj (dél
erekcijos disfunkcijos) leisti skirty vaistiniy preparaty, kuriuose yra alprostadilio, informaciniy
dokumenty pakeitimai pagristi.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél alprostadilio (dél erekcijos disfunkcijos), CMD(h) laikosi
nuomones, kad j akytkiinj skirto (-y) leisti vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje
yraalprostadilio (dél erekcijos disfunkcijos), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus
padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad j akytkiinj skirty leisti vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios
bendros PASP vertinimo procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti.
Kadangi $iuo metu ES yra registruota daugiau j akytktinj skirty leisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra alprostadilio (dél erekcijos disfunkcijos), arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy preparaty registracijos

pazyméjimy salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

[Pakeitimai tik j akytkiinj skirtiems leisti preparatams]
Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Itrauktinas §is jspéjimas:

<Vaistinio preparato pavadinimas> reikia skirti atsargiai pacientams, turintiems
kardiovaskuliniu ir cerebrovaskuliniu sutrikimu rizikos veiksniu.

. 4.8 skyrius

] organy sistemy klase ,,Sirdies sutrikimai“ reikia jtraukti toliau pateikta nepageidaujama reakcija, jos
daznj nurodant kaip nezinoma:

Miokardo iSemija

I organy sistemy klasg ,,Nervy sistemos sutrikimai‘ reikia jtraukti toliau pateikta nepageidaujama
reakcija, jos daznj nurodant kaip nezinoma:

Cerebrovaskulinis (smegenu kraujagysliu) ivykis

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant <Vaistinio preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemones

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti <Vaistinio preparato
pavadinimas>:

Ispéjimai turi biiti jtraukti kaip nurodyta toliau:

o jeigu turite viena arba daugiau su Sirdies ir Kraujagysliu sutrikimais susijusiu
rizikos veiksniu (tai gali buiti padidéjes kraujospiuidis, tabako vartojimas, padidéjes
oliukozés Kiekis kraujvje, padidéjes cholesterolio Kiekis kraujyije, antsvoris ir
nutukimas);

o jeigu turite vieng arba daugiau su insultu susijusiuy rizikos veiksniuy (tai gali biiti
padidéjes kraujospiudis, padidéjes cholesterolio Kiekis kraujvje, vainikiniu arteriju
liga, Sirdies aritmija, diabetas).

e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Reikia jtraukti toliau pateiktas nepageidaujamas reakcijas, jy daznj nurodant kaip nezinoma:

o Nepakankama kraujo tékmé j Sirdies raumenij vainikinémis arterijomis
o Insultas




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2016 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2016 m. lapkricio 26 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2017 m. sausio 25 d.




