| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto treprostinilio
periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés i§vados.

Yra Zinoma, kad galiinés skausmas yra su kity prostanoidy vartojimu susijusi nepageidaujama
reakcija. Keliy literatiiroje aprasyty tyrimy rezultatai leidzia teigti, kad yra rySys tarp treprostinilio
vartojimo ir minéto poveikio pasireiskimo. Remiantis turimais duomenimis, vaistinj preparatg pradéjus
tiekti j rinkg buvo uzregistruoti keli su treprostinilio vartojimu susij¢ galiinés skausmo atvejai. Be to,
kontroliuojamuose treprostinilio klinikiniuose tyrimuose galiinés skausmas dazniau pasireiské
treprostinilio vartojusiy pacienty grupéje, palyginti su placeba vartojusiais pacientais. Atsizvelgdamas
1 Sios apzvalgos rezultatus PRAC laikosi nuomonés, kad preparato charakteristiky santraukg reikia
papildyti informacija apie dazng nepageidaujama reakcija — galiinés skausma.

Pripazjstama, kad didelio minutinio ttrio Sirdies nepakankamumas yra nuo dozés priklausomas
prostaciklino analogy sukeliama nepageidaujama reakcija. Literatiiroje paskelbti duomenys rodo, jei
esant pastoviai plauciy hipertenzijai skiriamos didesnés prostacikliny dozés, gali iSsivystyti didelio
minutinio tiirio $irdies nepakankamumas. Sioje apZvalgoje apraSyti keli su treprostinilio vartojimu
susije¢ didelio minutinio tirio Sirdies nepakankamumo atvejai. Visais atvejais dél pasireiskusio
poveikio treprostinilio dozé buvo sumazinta. Dviem atvejais sumazinus doz¢ poveikis iSnyko
(susilpnéjo). Kitais atvejais apie galutinj poveikio rezultata nepraneSama, todél tinkamai jvertinti
prieZastinj ry§j nejmanoma, taciau treprostinilio poveikio atmesti negalima. Pranesta apie kelis atvejus,
kai aiSki alternatyvi didelio minutinio tiirio §irdies nepakankamumo etiologiné priezastis nejvardyta.
Atsizvelgdamas j turimus duomenis, PRAC laikosi nuomonés, kad ] preparato charakteristiky
santrauka turi biti jraSyta nepageidaujama reakcija — didelio minutinio turio Sirdies nepakankamumas;
jos daznis yra nezinomas.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél treprostinilio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra treprostinilio, 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 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 wvaistiniy
preparaty registracijos pazymejimy salygas.



Il 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 — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.8 skyrius

I organy sistemy klas¢ ,,Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai” reikia jtraukti toliau
nurodyta nepageidaujama reakcija, jos daznj nurodant kaip dazna:

Galiinés skausmas.

] organy sistemy klase ,,Sirdies sutrikimai” reikia jtraukti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, jos
daznj nurodant kaip neZinoma:

Didelio minutinio tiirio Sirdies nepakankamumas.

Pakuotés lapelis

o 4 skyrius Galimas Salutinis poveikis
Reikia jtraukti toliau nurodyta nepageidaujamg reakcija, jos daznj nurodant kaip dazna:

Koju ir (arba) ranku skausmas.

Reikia jtraukti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, jos daznj nurodant kaip neZinoma:

Per didelis kraujo kiekio isstamimas i$ Sirdies, dél kurio atsiranda dusulys, nuovargis, koju ir
pilvo patinimas dél skysc¢iu kaupimosi, nuolatinis kosulys.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. rugpjicio 11 d.

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

2018 m. spalio 10 d.
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