I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto alteplazés periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau i§déstytos
mokslinés iSvados.

Remdamasis poregistracinio laikotarpio duomeny ir literatiiros apzvalga, PRAC rekomenduoja i§ dalies
pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra alteplazés, vartojamos tromby tirpinimui iStikus Giminiam
miokardo infarktui, pasireiSkus masyviai iminei plauciy embolijai, kai nestabili hemodinamika, ir iStikus
iminiam iSeminiam insultui, PCS, kad 4.4, 4.5 skyriuose biity geriau atspindéta angioneurozinés edemos
rizika; be to, siekiant geriau atspindéti padidéjusio jautrumo reakcijy, pasireiSkianciy vartojant alteplaze,
rizika, reikia i§ dalies pakeisti visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra alteplazes, PCS 4.4, 4.5 ir

4.8 skyrius. Pakuotés lapelio duomeny atnaujinti nereikia, nes sitilomi PCS pakeitimai pacientui skirtai
informacijai jtakos neturi.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél alteplazés, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra alteplazés, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra alteptazés, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka

Vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra alteplazes, registruotiems tromby tirpinimui istikus iminiam
miokardo infarktui, pasireiskus masyviai uminei plauciy embolijai, kai nestabili hemodinamika, ir istikus
iminiam iSeminiam insultui:

. 4.4 skyrius

Padidéjes jautrumas

Anaﬁlakteidmes—reakeljes—susm}s&e&Autmmummo pobudzm padldelusm lautrumo reakcuas,

susijusias su gydymu Actilyse, yraretosirjas-gali lemti padidéjesjantramas-veikliajar medziagat
alteplazet, gentamieinut-veiklioji medZiaga alteplazé, gentamicinas (priemaisy likutis dél gamybos
proceso), arba-betkuriai-pagalbinetmedziagat-bet kuri pagalbiné medZiaga arba stikliniu Stildiniy
flakony, kuriuose yra Actilyse milteliy, kamstis, kuris pagamintas i§ natiiralios gumos (latekso darinio).
salinéios-sukelti-alerginiyreakeify- Po gydymo nepastebéta pastovaus antikiiny formavimosi prie§
rekombinantinio Zmogaus audiniy tipo plazminogeno aktyvatoriaus molekule. Pakartotino Actilyse
leidimo sistemingos patirties néra.

Be to, yra padidéjusio jautrumo reakciju, Kilusiy ne dél imuninio atsako, rizika.

Vartojant Actilyse daZniausiai pranesta apie padidéjusio jautrumo reakcija - angioneurozine
edema. Si rizika gali biiti didesné vaistinio preparato skiriant iiminio iSeminio insulto indikacijai
ir (arba) kartu vartojant AKF inhibitoriu (Zr. 4.5 skyriu). Pacientus, gydomus pagal bet kuria
registruota indikacija, infuzijos metu ir iki 24 valandu po jos reikia stebéti, ar nepasireiskia
angioneuroziné edema.

Jeigu-anaftaktoidinéreakeija pasireiskia sunki padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., angioneuroziné
edema), infuzija reikia nutraukti ir nedelsiant pradéti tinkamai gydyti. Gydant gali reikéti ir

intubacijos.

. 4.5 skyrius

Gydant kartu su AKF 1nh1b1t0r1a1s gah padldetl aﬂaﬁ}akteiéme&padldelusm ]autrumo reakcgos rizika

Zr. 4.4 skyriu).; kada 2
" o AKE inhibitorits
. 4.8 skyrius

Imuninés sistemos sutrikimai

Retas Padldejusm ]autmmo—ﬂ*—éafba)aﬂaﬁ}akte}diﬂes reakcuos (pvz alefgiﬂes

edem@—hipe{eﬂﬂja—sekalsberlmas d11gehne bronchq spazmas
angioneuroziné edema, hipotenzija, Sokas-betHitus-su-alerginereakeija
susiusitus-simptomus)®




Labai reti Sunki anafilaksija

- immai

peky&io-reikimeé neiltirta—Zr. 4.4 ir 4.5 skvrius

Preparato charakteristiky santrauka

Vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra alteplazes, registruotiems tromby tirpinimui uzsikisusiuose
centriniy veny prieigos jtaisuose, jskaitant naudojamus hemodializei:

. 4.4 skyrius

Padidéjes jautrumas

Antikiiny formavimosi tyrimy su pacientais, gavusiais vieng arba daugiau alteplazés doziy neveikianciy

centrmes venos prlelgos 1talsq funkcmnalumul atstatytl neathkta Pad—xele&w&u%&ums—gah—pas&eﬂesﬁ—ﬂet

Padldelusm lautrumo reakcuas, susijusias su gydymu Actllyse Cathﬂo gall lemtl-paédejes—y&uﬂﬁum&s

veikliajat-medZiagat-alteplazeigentamietnut veiklioji medZiaga alteplazé, gentamicinas (priemaiSy

likutis dél gamybos proceso), arba-betkuriaipagalbinet-medziagat-bet kuri pagalbiné medZiaga arba
stikliniy Stildinig-flakony, kuriuose yra Actilyse Cathflo milteliy, kamstis, kuris pagamintas i$ natiiralios

gumos (latekso darinio);galinétos-sukelti-alerginiyreakeijy.

Jeigu-anaftlaktoidinéreakeija pasireiSkia sunki padidéjusio jautrumo reakcija, lasinimg reikia nutraukti
ir nedelsiant pradéti tinkamai gydyti.

. 4.5 skyrius

Gydant kartu su AKF mhlbltorlals gall padldetl a-ﬁaﬁ-La-kteJ:dJ:Hes padldelusm lautrumo reakcuos rizika;

. 4.8 skyrius

Imuninés sistemos sutrikimai

Retas Padldejusm ]autmmo—ﬂ*—éafb@ﬂnaﬁlral&eid—mes reakcuos (pVZ —a-l%l‘-g—lﬂ%s
edemg—hn-pe%en—zlj-q—sekqmberlmas dllgelme bronchq spazmas
angioneuroziné edema, hipotenzija, Sokas-betHitus-su-alerginereakeija
stsHustsStptoms)*

Labai reti Sunki anafilaksija

runinessi Limai

peky&io-reikime neiltirta—Zr. 4.4 ir 4.5 skvrius

I§ principo visi nepageidaujami reiskiniai, nurodyti sisteminio Actilyse vartojimo informacijoje (skiriant
10, 20, 50 mg alteplazés formas, Zr. atitinkama PCS) gali pasireiksti ir taikant uzsikimSusiy kateteriy
terapijg tais atvejais, kai Actilyse Cathflo (2 mg alteplazés) patenka j sisteming kraujotaka (pvz.,




hemoragija, embolija, padidéjusio jautrumo irarba)yanafilakteidinésreakcijos, kraujosptidzio
sumazéjimas, pykinimas, vémimas, kino temperatiiros padidéjimas). Visgi farmakokinetiniai duomenys
rodo, kad skiriant $ig dozg¢ fiziologiSkai reik§mingos koncentracijos plazmoje nesusidaro.



I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. sausio mén. CMDh posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. kovo 10 d.

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

2018 m geguzes 9 d.
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