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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajgcy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych epoprostenolu, wnioski naukowe sa nastepujace:

Komitet PRAC ocenit notowane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu przypadki,
wskazujace na wystgpowanie niewydolnos$ci serca ze zwigkszona pojemnoscia minutowa w zwigzku
ze stosowaniem epoprostenolu, i znalazt przypadki odpowiedzi na ponowne zastosowanie i
odstawienie produktu leczniczego oraz kilka przypadkow wystepowania tych zaburzen bez lekdw
zaklocajacych oceng. Dodatkow o komitet PRAC uznat, ze doniesienia w literaturze naukowej
wskazujace na bliski zwigzek czasowy migdzy ustgpieniem niewydolos$ciserca ze zwigkszong
pojemnos$cig minutowg a zmniejszeniem dawki epoprostenolu, §wiadczyly o silnym zwigzku
przyczynowo-skutkowym. Ponadto wazodylatacj¢ skutkujacg kompensacyjnym zwiekszeniem
pojemnos$ci minutowej serca uznaje si¢ za najbardziej prawdopodobny mechanizm niewydolnosci
serca ze zwigkszong pojemnos$cig minutowa, wystepujacej W zwigzku ze stosowaniem epoprostenolu.

Dlatego tez komitet PRAC uznal, ze dostepne dane uzasadniajg konieczno$¢ aktualizacji punktu 4.8
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) i punktu 4 Ulotki dolgczonej do opakowania.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukow ymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunk 6w pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych epoprostenolu grupa koordynacyjna CMDh uznafa,
ze bilans korzyscido ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) epoprostenol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce epoprostenol sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sa przedmiotem przyszlych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca aby zainteresowany kraj cztonkow ski i wnioskodaw ca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opinic CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach druk 6w informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslonsy)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ‘Zaburzenia serca’ Klasyfikacji uktadow
i narzadow z czgstosciag wystgpowania okreslong jako ,,czesto$¢ nieznana”: niewydolnos¢é serca ze
zwiekszona pojemnoscia minutowa

Ulotka dla pacjenta
e Punkt4
Inne dzialania niepozadane
Nie wiadomo, u ilu pacjentow wystepuje

e Pompowanie zbyt duzejilo$ci krwi z serca, powodujace dusznos§¢, uczucie zmeczenia,
obrzek nog i brzucha z powodu nagromadzenia plynow, uporczywy kaszel
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2017 r.

Przekazanie thimaczen aneksow do stanowiska 27 stycznia 2018 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 28 marca 2018 .
czlonkow skie (przediozenie zmiany przez podmiot
odpow iedzialny):




