I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto treprostinilio
periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos
mokslines iSvados:

Literatiroje nurodoma, kad artralgija daznesné vartojant treprostinilj ir kitus prostaciklinus nei placebg
(CHEST gairés, Taichman, 2014). Nors mechanizmas, dél kurio prostaciklinai gali sukelti artralgija,
yra nezinomas, po vaistinio preparato pateikimo j rinka nustatyti atvejai rodo priezastinj rysj. Sis
reiSkinys yra nurodytas kitam prostaciklino analogui, todé¢l laikoma, kad artralgija turi btti nurodyta ir
treprostinilio vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose. Pagal placebu kontroliuojamy
klinikiniy tyrimy suminius duomenis, vartojant treprostinilj, artralgija yra laikoma daznu reiskiniu.

Klinikiniy tyrimy duomenys ir literatiira rodo, kad treprostinilis ir kiti prostaciklinai gali sukelti
raumeny skausma. Pagal suminius placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenis raumeny
skausmas yra laikomas daznu reiskiniu. Nors po vaistinio preparato pateikimo j rinkg buvo gauta
nedaug praneSimy apie aktualius atvejus, tai daugiausia 1émé bloga atvejy dokumentacija, ir laikoma,
kad raumeny skausmas turi biiti jtrauktas j vaistinio preparato informacinius dokumentus.

Tode¢l, atsizvelgdamas j perzitrétame (-uose) PASP pateiktus duomenis, PRAC mano, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra treprostinilio, informaciniy dokumenty pakeitimai yra pagrijsti.

CMD(h) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél treprostinilio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-1iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra treprostinilio, naudos ir rizikos santykis yra nepakitgs 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 pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra treprostinilio, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazymeéjimy salygas.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.8 skyrius

Sios nepageidaujamos reakcijos turi bati jrasytos organy sistemos klaséje ,.Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio sutrikimai‘ ir jy daznis apibtidinamas kaip daZnas:

Raumenu skausmas, artralgija

Pakuotés lapelis
. 4 skyrius. Galimas $alutinis poveikis
Sios 3alutinés reakcijos turi biiti jragytos kaip daznas $alutinis poveikis:

Daznas Salutinis poveikis (daugiau kaip 1 i§ 100 atvejy)

Sanariu skausmas; raumenu skausmas




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. kovo mén. 11d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia parai§ka keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)

2017 m. geguzés mén. 10 d.
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