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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



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

Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par alteplazes periodiski atjaunojamiem dro§uma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

pamatojoties uz pecregistracijas pieredzes un literatiiras datiem, PRAC iesaka veikt zalu apraksta
grozijumus alteplazi saturo$am zalém, kas paredzg&tas trombolitiskai terapijai akiita miokarda infarkta,
aktitas smagas plauSu embolijas ar hemodinamisku nestabilitati un akiita iS€miska insulta arsteésanai,
lai labak atspogulotu angioedémas risku 4.4., 4.5. apakSpunktos; turklat, lai labak atspogulotu ar
alteplazi saistito paaugstinatas jutibas reakciju risku, visam alteplazi saturoSam zalém nepiecieSams
veikt grozijumus zalu apraksta 4.4., 4.5. un 4.8. apakSpunktos. LietoSanas instrukcijas atjauninajumi
nav nepieciesami, jo ierosinatas izmainas zalu aprakstos neietekmé pacientiem paredzgto informaciju.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru 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 alteplazi, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu alteplazi, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért€jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur alteplazi, vai tadas tiks registrétas
nakotn€, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

Alteplazi saturosam zalem, kas apstiprinatas trombolitiskai terapijai akita miokarda infarkta, akiitas
smagas plausu embolijas ar hemodinamisku nestabilitati un akiita isémiska insulta arstéesanai:

. 4.4. apaksSpunkts

Paaugstinata jutiba

Imiinierosinatas paaugstinatas jutibas reakcijasu, kas saistitas ar Actilyse lietoSanu, #retas-un-te
iemesls var but paaugstinatajuttbapret aktived vielua alteplazie, gentamicinus (raZoSanas procesa
atlikums), ¥at jebkurtea no paligvielams, vai Actilyse pulvera stikla flakona aizbaznis, kas satur dabigu
gumiju (lateksa derivats);kas-varradit-alergiskureakeiju. Noturiga antivielu veidoSanas pret
rekombinanto cilvéka audu tipa plazminogéna aktivatora molekulu péc arstéSanas netika
novérota. Sistémiskas pieredzes par atkartotu Actilyse ievadiSanu nav.

Pastav ari neimunologisku paaugstinatas jutibas reakciju risks.

Angioedéma ir visbieZak zinota paaugstinatas jutibas reakcija saistiba ar Actilyse lieto§anu. Tas
risku var paaugstinat §o zalu lieto§ana akiita iSémiska insulta arstéSanai un/vai vienlaiciga
arstéSana ar AKE inhibitoriem (skatit 4.5. apakSpunktu). Pacientiem, kuri arstéti saskana ar
apstiprinatajam indikacijam, angioedémas raSanas riska dél nepiecie§ama uzraudziba infiizijas
laika un 24 stundu perioda péc infuizijas.

Ja paradas anafilaktotdas smagas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, angioedéma), infiizija
japartrauc un nekavéjoties jasak atbilstosa arstésana. Ta var ietvert intubaciju.

. 4.5. apaksSpunkts

AKE inhibitoru vienlaiciga lletosana var palielinat anafilaktisku paaugstlnatas |ut1bas reakcuu risku
(skatlt 4. 4 apakspunktu) j

s

. 4.8. apakSpunkts

Imiinas sistemas traucejumi

reti paaugstinatas jutibas/anafilaktetdas reakcijas (pieméram, tadas-alergiskas
reakeijaska izsitumi, natrene, bronhospazmas, angioedéma, hipotensija,

Soks-vaijebkurS-ettssimptoms-saisttbaaralersiskureakeijn)*

loti reti smaga anafilakse

ﬁezhﬁrgums—sm—faiet&m—nav—aﬁams—Skatlt 4 4. un 4 5. apakspunktu




Zalu apraksts

Alteplazi saturosam zalem, kas apstiprindtas trombolitiskai terapijai centralas venozdas pieejas iericu
okliizijas gadijuma, ieskaitot ierices hemodializes nodroSinasanai:

. 4.4. apaksSpunkts

Paaugstinata jutiba

Antivielu veidoSanas pacientiem, kuri san€musi vienu vai vairakas alteplazes devas centralas venozas

pieejas ieriu disfunkcijas novérSanai, nav pétita. Lai-ganfiziolegiski-batiskakonecentracijaplazma

netieksasniegtavar rasties-paaugstinatajutiba—Anafilaktordas-Paaugstinatas jutibas reakcijasu, kas
saistitas ar Actilyse Cathflo lietoSanu, iemesls var buit pasugstinatajutibapret aktivea vielaa

alteplazie, gentamicinus (razoSanas procesa atlikums), ¥a+ jebkuraa no paligvielams, vai Actilyse
Cathflo pulvera stikla flakona aizbaznis, kas satur dabigu gumiju (lateksa derivats);kas-varradtt

opicl ceiin,

Ja paradas anafilaktotdas smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, ievadiSana japartrauc un
nekavéjoties jasak atbilstosa arsteésana.

. 4.5. apakSpunkts

AKE 1nh1b1tom vienlaiciga hetosana var paaugstlnataﬂaﬁ}akﬁsku paaugstlnatas ]utlbas reakcuu

risku.jo-ga : aPEa
enlaicTel art AKE inhibi .
. 4.8. apaksSpunkts

Imiinas sistemas traucejumi

reti paaugstinatas jutibas/anafilaktetdas reakcijas (pieméram, tadas-alergiskas
reakeijaska izsitumi, natrene, bronhospazmas, angioedéma, hipotensija,
Soks-vaijeblkuri-cits-sinptomssaistba-aralersiskureakeru)®

loti reti smaga anafilakse

A O 5

£y Skatlt 4 4. un 4 5. apakspunktu

Pamata visas nevélamas blakusparadibas, kas tika noverotas pec Actilyse sist€miskas lietoSanas
(izmantojot alteplazes 10, 20, 50 mg zalu formas; liidzu, skatit attiecigo zalu aprakstu), ir iespg&jamas
arT gadijumos, kad Actilyse Cathflo (2 mg alteplazes) lieto katetru okliizijas noverSanai un zales nonak
sistémiskaja cirkulacija (pieméram, hemoragija, embolija, paaugstinatas jutibas /anafilaktetdas
reakcijas, pazeminats asinsspiediens, slikta disa, vemsana, paaugstinata kermena temperatiira). Tomé&r
farmakokinétiskie dati liecina, ka, lietojot §Ts devas, fiziologiski nozimiga zalu koncentracija plazma
netiek sasniegta.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana: 2018. gada janvaris CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 2018. gada 10. marts
valstu kompetentajam iestadém:

Vienos$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2018. gada 9. maijs
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):
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