I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par treprostinila periodiski atjaunojamiem dro§uma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secindjumi ir $adi.

Sapes ekstremitatés ir zinama blakusparadiba saistiba ar citu prostanoidu darbibas mehanismu un
vairakos literatira publicEtos petijumos ir noradita saistiba starp treprostinila lietoSanu un S§is
blakusparadibas novérosanu. Nemot vEra pieejamos datus, pecregistracijas perioda zinots par
vairakiem sapju ekstremitatés saistiba ar treprostinila lietoSanu gadijumiem. Turklat, kontroleta
kliniska pétijjuma ar treprostinila lietoSanu, sapes ekstremitatés biezak tika nove€rotas pacientiem
grupa, kas lietoja treprostinilu, neka placebo. ST parskata rezultata, PRAC uzskata, ka sapes
ekstremitates jaieklauj zalu informacija ka biezi noverota blakusparadiba.

Augstas izsviedes sirds mazspgja tika noverota ka devas atkariga blakusparadiba saistiba ar
prostaciklinu analogu lietoSanu. Literattira pieejamie dati norada, ka parmériga prostaciklina lietoSana
pastavigas pulmonalas hipertensijas gadijuma var izraisit augstas izsviedes sirds mazsp&ju. ST parskata
laika, dazi augstas izsviedes sirds mazsp&jas gadijumi zinoti saistiba ar treprostinila lietosanu. Visos
gadijjumos noverotas blakusparadibas del treprostinila deva tika samazinata. Divos no Siem
gadjjumiem péc devas samazinasanas blakusparadiba izzuda/samazinajas. Pargjos atlikusajos
gadijumos par blakusparadibas sekam netika zinots un nebija iesp&ams pienacigi izvertet
c€lonsakaribu, bet treprostinila ietekmi nedrikst izslégt. Vairakos gadijumos tika zinots par neskaidras
alternativas etiologijas augstas izsviedes sirds mazsp&ju. Nemot véra piecejamos datus, PRAC uzskata,
ka augstas izsviedes sirds mazsp&ja jaieklauj zalu informacija ka blakusparadiba ar novéroSanas
biezumu “nav zinami”.

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 treprostinilu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu treprostinilu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur treprostinilu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka dalibvalstim un iesnieguma iesniedz&jiem/registracijas apliecibas
ipasniekiem nemt véra So CMDh vienosanos.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
e 4.8. apaksSpunkts

Sekojosas blakusparadibas jaieklauj Organu sistémas klasé (OSK) “Skeleta-muskulu un saistaudu
sisteémas bojajumi” ar noveéroSanas biezumu bieZi:

Sapes ekstremitates

Sekojosas blakusparadibas jaieklauj Organu sistémas klasé (OSK) “Sirds funkcijas traucgjumi” ar
noveéroSanas biezumu nav zinami:

Augstas izsviedes sirds mazspéja

LietoSanas instrukcija
e 4. punkts “Iesp&jamas blakusparadibas”
Sekojosas blakusparadibas jaieklauj ka biezi noverotas blakusparadibas:

Sapes kajas un/vai rokas

Sekojosas blakusparadibas jaieklauj ar novéroSanas biezumu “nav zinami”:

Parak daudz asinu izsviests no sirds, kas izraisa elpas trikumu, nogurumu, kaju un védera
pietikumu Skidruma uzkrasanas dél, pastavigu klepu.




111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno$anas pienemsana

2018.gada junija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 11. augusts

Vienos$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2018. gada 10.0oktobris
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