I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto alprostadilio (skirto
arterinio latako pratekamumui palaikyti) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP)
vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Hipokalemija laikoma svarbia identifikuota rizika, kurig reikia jtraukti | visy alprostadilio vaistiniy
preparaty (skirty arterinio latako pratekamumo palaikymo indikacijai) informacinius dokumentus dél
Siy priezascCiy:
¢ Siuo PASP pranesimy teikimo laikotarpiu gauta 15 pranesimy apie sunkias hipokalemijos
NRYV, aprasytas W. Alhussin ir kt. 2016 m. publikacijoje. Jy daznis neproporcingai didelis,
palyginti su kaupiamaisiais duomenimis. Vadovaujanti valstybé naré (VVN) atsizvelge | fakta,
kad 6 asmenims kartu reikéjo skirti papildoma gydyma furozemidu, taciau kitiems
9 asmenims hipokalemija i$sivysteé kartu furozemido nevartojant.

e Nustatytas priezastinis rySys tarp PGE1 vartojimo ir hipokalemijos pasireiskimo: reikSminga
atvirksciai proporcingg kalio koncentracijos serume sarysj su PGE1 dozémis 2007 m. aprasé
G. Tolosi ir kt. Farmakodinamikos apra§ymai rodo, kad kriting jgimta Sirdies yda (KJSY)
turintiems naujagimiams d¢l padidéjusio energijos poreikio katalizuojant baltymus
atpalaiduojamas azotas. Neigiamas azoto balansas skatina kalio sekrecijg (i$skyrima), dél ko
galiausiai atsiranda hipokalemija.

e Anot S. Caballero ir kt. (1998), A. M. Nadroo ir kt. (2000) bei D Iyu ir kt. (2011), ilgalaikis
PGEI1 vartojimas sukelia reik§Smingy Salutiniy reiskiniy, jskaitant elektrolity pusiausvyros
sutrikimus.

e Sveikatos priezitiros specialistai turi zZinoti visus alprostadilio Salutinius poveikius (jskaitant
hipokalemijg), ypac jeigu vaisto skiriama ilgai, kad galéty jvertinti ilgalaikio alprostadilio
infuzijy vartojimo rizikos ir galimos naudos santykj, kaip nurodyta registruotojy bendrajame
pranesSime apie preparatg alprostadilj (,,tikéting ilgalaikio alprostadilio (PGE1) infuzijy
vartojimo naudg reikia jvertinti atsizvelgiant | keliama rizika*).

Alprostadilio, skiriamo arterinio latako pratekamumo palaikymo indikacijai, saugumo savybiy
vertinimas iSlieka nepakites. IS esmés, atsizvelgdama j PASP vertinimo laikotarpio metu gautg ir
turimg kaupiamaja saugumo informacija, VVN mano, kad alprostadilio naudos ir rizikos santykis
skiriant registruotai indikacijai ,,arterinio latako pratekamumui palaikyti* iSliecka palankus.

PRAC laikosi nuomonés, kad remiantis turimy duomeny apzvalga, reikia atnaujinti vaistinio preparato
informacinius dokumentus (PCS 4.8 skyriy ir PL 4 skyriy) jtraukiant informacijg apie hipokalemija,
susijusig su alprostadilio vartojimu, jeigu atitinkamuose nacionaliniuose vaistinio preparato
dokumentuose (PCS 4.8 skyriuje ir PL 4 skyriuje) hipokalemija neminima.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél alprostadilio (skirto arterinio latako pratekamumui palaikyti),
CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra alprostadilio
(skirto arterinio latako pratekamumui palaikyti), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra alprostadilio (skirto arterinio latako



pratekamumui palaikyti), arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél
CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai
atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 skyrius

Reikia jtraukti $ig informacija apie toliau nurodyta (-as) nepageidaujama (-as) reakcijg (-as) organy
sistemy klaséje (OSK):

Hipokalemija
Nepageidaujamos reakcijos daznj reikia nurodyti kaip ,,DaZnas®.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
,Daznas

Maza kalio koncentracija kraujvje (kalio trikumas)




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. geguzés 11 d.

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

2019 m. liepos 10 d.




