Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych alprostadylu (ktorego stosowanie jest wskazane w leczeniu zarostowych chorob
tetnic obwodowych), wnioski naukowe sg nastepujace:

Alprostadyl jest syntetyczng prostaglandyna E1 o dziataniu stymulujacym przeptyw krwi i
rozszerzajacym naczynia krwionosne. Jest on wskazany w leczeniu przewleklej zarostowej choroby
tetnic w stopniu II1 i IV (klasyfikacja wedlug Fontaine’a) u pacjentow niekwalifikujacych si¢ do
rewaskularyzacji lub jesli rewaskularyzacja nie powiodta sig.

Podczas stosowania alprostadylu zglaszano przypadki ,.krwawienia z przewodu pokarmowego”. To
dziatanie niepozadane jest bezposrednio zwigzane ze znanym mechanizmem dzialania alprostadylu.
Alprostadyl wptywa na agregacje ptytek krwi, a zwickszenie przepltywu krwi moze przyczynia¢ si¢ do
wystepowania powiktan zwigzanych z krwawieniem.

Na podstawie analizy zgtoszonych przypadkéw z prawdopodobnym zwiazkiem czasowym (czgsto u
pacjentow z bezobjawowym owrzodzeniem przewodu pokarmowego) zwigzek przyczynowy uznano
za mozliwy.

Biorac pod uwage znany profil bezpieczenstwa alprostadylu, zwigkszong liczbg zgltoszonych
przypadkow oraz mozliwy cigzki przebieg krwawienia z przewodu pokarmowego, termin ,,krwawienie
z przewodu pokarmowego” nalezy wymieni¢ jako dzialanie niepozadane wszystkich produktow
zawierajacych alprostadyl, ktorych stosowanie jest wskazane w leczeniu zarostowej choroby tetnic
obwodowych.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych alprostadylu (wskazanego w leczeniu zarostowych
choréb tetnic obwodowych) grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze bilans korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) alprostadyl
(wskazany w leczeniu zarostowych choréb tetnic obwodowych) pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace alprostadyl (wskazany w leczeniu zarostowych chordb
tetnic obwodowych) sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych
procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca,
aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob
wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks IT

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



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia zotadka i jelit” klasyfikacji
uktadow i1 narzagdéw (SOC) z czgstoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana’:

Krwawienie z przewodu pokarmowego

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 4
Czgstos¢ wystepowania: czgstos¢ nieznana

Krwawienie z zoladka i (lub) jelit




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh kwiecien 2018 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

09 czerwca 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

08 sierpnia 2018 r.
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