Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal alprostadil
(disfunzjoni erettili), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Wara l-analizi kumulattiva ta’ rapporti ta’ kazijiet relatati ma’ mard tal-qalb iskemiku u in¢identi
¢erebrovaskulari u l1-uzu ta’ prodotti li fihom alprostadil ghal applikazzjoni intrakavernali, il-PRAC
ikkonkluda li hemm riskju akbar ta’ iskemija mijokardijaka u ta’ in¢identi ¢erebrovaskulari assocjati
mal-uzu ta’ alprostadil f’pazjent b’fatturi ta’ riskju ghal avvenimenti relatati ma’ mard tal-qalb
iskemiku u zvilupp ta’ in¢ident ¢erebrovaskulari.

Filwagqt li jirrikonoxxi li I-komorbiditajiet assocjati mad-disfunzjoni erettili jagixxu bhala fatturi ta’
riskju fihom infushom f’avvenimenti relatati ma’ mard tal-qalb iskemiku u zvilupp ta’ in¢ident
¢erebrovaskulari, abbazi ta’ kazijiet identifikati fi hdan l-analizi kumulattiva bi kronologija plawsibbli,
inkluzi dawk fatali, kazijiet ta’ “re-challenge” pozittiv, flimkien mal-fatt li alprostadil ghall-uzu
sistemiku fl-indikazzjoni ta’ marda okklussiva arterjali periferali huwa maghruf li jikkawza infart
mijokardijaku u in¢ident ¢erebrovaskulari, l-emendi ghas-sezzjonijiet 4.4 Twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu u 4.8 Effetti mhux mixtieqa tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
(SmPC) tal-prodotti medi¢inali ghal applikazzjoni intrakavernali rigward kawtela akbar f’pazjenti
b’fatturi ta’ riskju kardjovaskulari u ¢ereborvaskulari u mal-ADRs “iskemija mijokardijaka” u
“in¢identi cerebrovaskulari” bi frekwenza “mhux maghrufa” huma meqjusin iggustifikati.

Ghalhekk, fid-dawl tad-dejta pprezentata fil-PSURs, il-PRAC qies li I-bidliet fl-informazzjoni tal-
prodott ta’ prodotti medi¢inali li fihom alprostadil ghal applikazzjoni intrakavernali (disfunzjoni
erettili), gew iggustifikati.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢i maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal alprostadil (disfunzjoni erettili) is-CMDh huwa tal-fehma li
l-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom alprostadil (disfunzjoni
erettili) ghal applikazzjoni intrakavernali mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-
informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti ghal
applikazzjoni intrakavernali taht I-iskop ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi
varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti medic¢inali addizzjonali li fihom alprostadil
(disfunzjoni erettili) ghal applikazzjoni intrakavernali huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq bhal dawn jigu varjati kif xieraq.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ngassat)

[Emendi ghall-prodotti ghal applikazzjoni intrakavernali biss]
Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

o Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej:

<Isem tal-prodott> ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju kardjovaskulari u
¢ereborvaskulari.

o Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht is-SOC Disturbi fil-qalb bi frekwenza mhux
maghrufa:

Iskemija mijokardjali

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht is-SOC Disturbi fis-sistema nervuza bi
frekwenza mhux maghrufa:

Inc¢ident ¢erebrovaskulari

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 2 — X’ghandek tkun taf qabel ma tuza <Isem tal-prodott>
Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza <Isem tal-prodott>
Ghandha tizdied twissija kif gej:
o jekk ghandek fattur wiehed jew aktar ta’ riskju kardjovaskulari (dawn jistghu

jinkludu pressjoni gholja tad-demm, l-uzu tat-tabakk, zieda tal-glukozju fid-
demm, zieda tal-kolesterol fid-demm, piz Zejjed u obezita).

o jekk ghandek fattur wiehed jew aktar ta’ riskju ghal puplesija (dawn jistehu
jinkludu pressjoni gholja fid-demm, zieda tal-kolesterol fid-demm, mard tal-
arterja koronarja, arritmija tal-qalb, dijabete

- Sezzjoni 4 — Effetti sekondarji possibbli

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht bi frekwenza mhux maghrufa:

o Fluss tad-demm insuffi¢jenti ghall-muskolu tal-galb permezz tal-arterji
koronariji

o Puplesija
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Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Ottubru 2016

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

26 ta’ Novembru 2016

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):

25 ta’ Jannar 2017




