Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych alprostadylu (stosowanego w zaburzeniach erekcji), wnioski naukowe sa
nastepujace:

W wyniku zbiorczego przegladu opisow przypadkoéw zwigzanych z chorobg niedokrwienng serca i
udarami naczyniowymi mozgu u pacjentow stosujacych podawane do cial jamistych produkty
lecznicze zawierajace alprostadyl, komitet PRAC uznal, ze ryzyko niedokrwienia mig$nia sercowego i
udaru naczyniowego mozgu, zwigzanych ze stosowaniem alprostadylu, jest zwigkszone u pacjentéw z
czynnikami ryzyka predysponujgcymi do wystapienia zdarzen zwigzanych z chorobg niedokrwienng
serca i udarem naczyniowym mozgu.

Uznajac, ze wspotistniejace choroby zwigzane z zaburzeniami erekcji same w sobie stanowig czynniki
ryzyka zdarzen zwigzanych z choroba niedokrwienng serca oraz udarami naczyniowymi mozgu, i
opierajac sie na przypadkach zidentyfikowanych w ramach zbiorczej analizy danych z wiarygodna
chronologia, w tym przypadkach $miertelnych oraz przypadkach ponownego wystgpienia dziatan
niepozadanych po wznowieniu podawania produktu leczniczego, a takze na podstawie dowodow, ze
alprostadyl stosowany ogoélnoustrojowo w leczeniu choroby zarostowe;j tetnic obwodowych powoduje
zawal mig$nia sercowego i udar naczyniowy mézgu, stwierdzono, ze w punktach 4.4 (,,Ostrzezenia”)
oraz 4.8 (,,Dziatania niepozadane”) Charakterystyki Produktu Leczniczego produktéw podawanych do
cial jamistych, konieczne jest wprowadzenie poprawek dotyczacych zachowania wigkszej ostroznosci
podczas stosowania ich u pacjentéw z czynnikami ryzyka chordb sercowo-naczyniowych oraz udaru
naczyniowego mozgu, a takze wystepowania dziatan niepozgdanych ,,niedokrwienie mi¢$nia
sercowego” 1 ,,udar naczyniowy mozgu” z czestoscig ,,czestos¢ nieznana”.

W zwigzku z powyzszym, w $wietle danych przedstawionych w zweryfikowanych raportach PSUR,
komitet PRAC uznat, ze konieczne jest wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych produktow
leczniczych zawierajacych alprostadyl, podawanych do ciat jamistych.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych alprostadylu (stosowanego w zaburzeniach erekcji)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajgcych) substancj¢ czynng alprostadyl (stosowang w
zaburzeniach erekcji) do podawania do ciata jamistego pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw przeznaczonych do podawania do ciata jamistego, objetych oceng
niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy dodatkowe produkty lecznicze zawierajace
alprostadyl (stosowany w zaburzeniach erekcji) do podawania do ciata jamistego sa obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolef na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiang.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

[Uzupelnienia dotyczq tylko produktow przeznaczonych do podawania do ciata jamistego]
Charakterystyka Produktu Leczniczego

o Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

<Nazwa produktu> nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z czynnikami
ryzvka chordob sercowo-naczyniowych oraz udaru naczyniowego mozgu.

° Punkt 4.8

Nastgpujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,zaburzenia serca” klasyfikacji uktadow i
narzgdow z czestoscig ,,cz¢stos¢ nieznana’:

Niedokrwienie miesnia sercowego

Nastegpujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,zaburzenia uktadu nerwowego”
klasyfikacji uktadéw i narzadow z czestoscia ,,czgstos¢ nieznana™:

Udar naczyniowy mozgu

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2 — Informacje wazne przed zastosowaniem leku <Nazwa leku>
Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania <Nazwa leku> nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:
Nalezy wprowadzi¢ ponizsze ostrzezenia:
e jesli u pacjenta wystepuje jeden lub wiecej czynnikéw ryzyka choréb
sercowo-naczyniowych (np. wysokie ciSnienie krwi, palenie tytoniu,

podwyzszone stezenie glukozy we krwi, podwyzszone stezenie
cholesterolu we krwi, nadwaga i otylo$¢)

e jesli u pacjenta wystepuje jeden lub wiecej czynnikéow ryzyka udaru
moézgu (np. wysokie cisSnienie krwi, podwyzszone stezenie cholesterolu
we krwi, choroba wiencowa niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu
serca, cukrzyca)

e Punkt 4 — Mozliwe dzialania niepozadane
Nastepujace dziatania niepozadane doda¢ dodane z czgstoscia ,,czgstos¢ nieznana™:

o Niewystarczajacy doplyw krwi do miesSnia sercowego przez tetnice wiencowe

o Udar mézgu



Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2016 r.
Przekazanie ttumaczef aneksow do stanowiska

. . 26.11.2016.
wiasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez 25.01.2017r.
podmiot odpowiedzialny):



