Aneks I

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



Whioski naukowe

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

Dane literaturowe $wiadczg o tym, Ze artralgia jest czgsciej notowana po zastosowaniu treprostynilu i
innych prostacyklin niz po placebo (wytyczne CHEST, Taichman, 2014). Chociaz nie jest znany
mechanizm, w ktérym prostacykliny mogg wywolywac artralgie, przypadki zgtaszane po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu $wiadcza o wystepowaniu zwigzku przyczynowego.

To dziatanie niepozadane jest wymienione dla innego analogu prostacykliny i uznaje sig, ze artralgie
nalezy réwniez zamie$ci¢ w drukach informacyjnych treprostynilu. W oparciu o dane zbiorcze z badan
klinicznych kontrolowanych placebo, wystepowanie artralgii podczas przyjmowania treprostynilu
uwaza si¢ za czgste.

Dane pochodzace z badan klinicznych i pis$miennictwa $§wiadczg o tym, Ze treprostynil i1 inne
prostacykliny mogg wywotywaé¢ mialgie. W oparciu o dane zbiorcze z badan klinicznych
kontrolowanych placebo ustalono, ze czesto$¢ wystepowania mialgii nalezy okresli¢ jako czesta.
Chociaz po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu notowano ograniczong jej liczbe, wynika to
gldwnie z niedostatecznej dokumentacji takich przypadkdw i uznaje si¢, ze mialgi¢ nalezy zamiescié
w drukach informacyjnych produktu leczniczego.

W zwigzku z tym, uwzgledniajac dane przedstawione w ocenianych raportach PSUR, komitet PRAC
uznal, ze zmiany w drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych treprostynil, sa
uzasadnione.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych treprostynilu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) treprostynil 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 ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace treprostynil sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen 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)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ’zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i
tkanki tgcznej” klasyfikacji uktadéw i narzadow z czgstoscig wystepowania: czesto:

mialgia, artralgia

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 4 Mozliwe dzialania niepozadane
Nastegpujace dziatania niepozadane nalezy dodac jako czeste:

Czeste dziatania niepozadane (wystepujace cze$ciej nizu 1 na 100 pacjentéw):

bol stawow; bol mieSni




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

Posiedzenie CMDH w styczniu 2017 .

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

11 marca 2017 r.

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

10 maja 2017 r.
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