I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par treprostinila periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Atbilstosi literatiiras datiem par artralgiju biezak ir zinots, lietojot treprostinilu un citus prostaciklinus,
neka placebo (CHEST vadlinijas, Taichman, 2014). Lai arT nav zinams mehanisms, kada veida
prostaciklini izraisa artralgiju, pécregistracijas perioda ir zinots par $adiem gadijumiem, kas liecina par
célonisku sakaribu. Sis nevélamais notikums ir minéts citam prostaciklinu analogam, un tiek uzskatits,
ka artralgija ir janorada ar treprostinila zalu informacija. Pamatojoties uz apkopotajiem datiem no
placebo kontrolétiem kliniskajiem p&tijumiem, artralgijas sastopamibas biezums, lietojot treprostinilu,
ir biezs.

Atbilstosi klinisko p&tijumu un literatiiras datiem treprostinils un citi prostaciklini var izraisit mialgiju.
Pamatojoties uz apkopotajiem datiem no placebo kontrolétiem kliniskajiem p&tijumiem, mialgijas
sastopamibas biezums ir bieZs. Lai gan p&cregistracijas perioda zinots tikai par daziem $adiem
gadijumiem, tas lielakoties ir sliktas o gadijumu uzskaites dél, un tiek uzskatits, ka mialgija ir
janorada zalu informacija.

Tadgjadi, nemot vera izskatitajos PADZ minétos datus, PRAC uzskata, ka izmainas treprostinilu
saturo$o zalu informacija ir pamatotas.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to 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 treprostinilu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur aktivo vielu treprostinilu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDH ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur treprostinilu, vai tadas tiks
registrétas nakotne, CMDh iesaka attiecigi mainit $o zalu registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

o 4.8. apakSpunkts

Organu sistemu klasifikacijas kategorija ,,Skeleta-muskulu un saistaudu sist€mas bojajumi” japievieno
§adas neveélamas blakusparadibas ar biezumu bieZi:

mialgija, artralgija

LietoSanas instrukcija
o 4. punkts ,,Iesp&jamas blakusparadibas”
Japievieno $adas blakusparadibas ka biezas blakusparadibas:

Biezas blakusparadibas (vairak neka 1 no 100 gadijumiem)

Locitavu sapes, muskulu sapes




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2017. gads, janvaris CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nostitisana 11/03/2017
valstu kompetentajam iestadém
VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 10/05/2017

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)
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