I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par alprostadilu (indicéts periféro artériju okluzivas slimibas
gadijuma) periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Alprostadils ir sintétisks prostaglandins E1 ar hemoreolodisku un vazodilatéjosu iedarbibu, un tas ir
indicéts III un IV pakapes hroniskas okluzivas slimibas (Fonténa klasifikacija) arstésanai pacientiem,
kuriem revaskularizacija nav piemeé&rota vai ta ir bijusi nesekmiga.

Saistiba ar alprostadila lietodanu zinots par “gastrointestinalas asino$anas” gadijumiem. Si z3|u
blakusparadiba ir tiesi saistita ar zinamo alprostadila darbibas mehanismu. Alprostadils ietekmé
trombocitu agregaciju un pastiprina asins plismu, un Sis faktors varétu veicinat ar asinosSanu saistitas
komplikacijas.

Pamatojoties uz analizi par iesniegtajiem gadijumiem ar laika zina ticamu saistibu (biezi vien
pacientiem ar sléptu kunga-zarnu trakta ulceraciju), célonsakariba tika vértéta ka iesp&jama.

Nemot véra zinamo alprostadila droSuma profilu, pastiprinato zinoSanas biezumu un gastrointestinalas
asinoSanas potencialo nopietnibu, termins “gastrointestinala asinoSana” jaieklauj ka blakusparadiba
visu alprostadilu saturoso zalu informacija, kas indicétas periféro artériju okluzivas slimibas gadijuma.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par alprostadilu (indicéts periféro artériju okluzivas
slimibas gadijuma), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur alprostadilu
(indicétam periféro artériju okluzivas slimibas gadijuma), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur alprostadilu (indicétas periféro
artériju okluzivas slimibas gadijuma), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh
nostaju.
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Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
ir pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei “Kunga-zarnu trakta trauc&jumi” ar biezumu “nav zinami” japievieno sada
blakusparadiba:

Gastrointestinala asinosana

LietoSanas instrukcija
. 4. punkts
Biezums: Nav zinami

Asinosana no kundga un/vai zarnam
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada aprila CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2018. gada 9. junijs

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2018. gada 8. augusts
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