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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 treprostynilu, wnioski naukowe sa nastepujace:

B6l konczyn jest znanym dziataniem niepozadanym, zwigzanym z mechanizmem dziatania innych
prostanoiddw, a kilka opublikowanych w pismiennictwie badan wskazuje na zwigzek stosowania
treprostynilu z wystapieniem tego dziatania niepozadanego. Z dostgpnych danych wynika, ze po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano kilka przypadkow wystgpowania bolu
koneczyn po zastosowaniu treprostynilu. Ponadto w kontrolowanych badaniach klinicznych z
zastosowaniem treprostynilu, bol konczyn zgtaszano czesciej u pacjentdow otrzymujacych treprostynil
niz w grupie otrzymujacej placebo. Na podstawie analizy tych danych komitet PRAC uznat, ze bol
konczyn nalezy doda¢ jako dziatanie niepozadane w drukach informacyjnych produktu leczniczego z
czgstosciag wystepowania ,,czgsto”.

Ostra niewydolnos¢ serca (z duzym rzutem)_uznano za zalezne od dawki dziatanie niepozadane,
zwigzane ze stosowaniem analogdéw prostacyklin. Dane z pismiennictwa $wiadczg o tym, ze nadmiar
prostacykliny w przypadku trwalego nadcis$nienia plucnego moze prowadzi¢ do wystapienia stanu
ostrej niewydolnosci serca (z duzym rzutem). W przegladzie danych odnotowano kilka przypadkow
ostrej niewydolnosci serca, wystepujacych podczas leczenia treprostynilem. We wszystkich
przypadkach, zmniejszono dawke treprostynilu z powodu wystapienia tego dziatania niepozadanego.
W dwoch przypadkach, dziatanie niepozadane ustapito (stan si¢ poprawit) po zmniejszeniu dawki. W
pozostatych przypadkach, nie zanotowano jaki byt dalszy przebieg tego dziatania niepozadanego, co
uniemozliwilo wlasciwag oceng zwiazku przyczynowo-skutkowego, jednakze nie mozna byto
wykluczy¢ roli treprostynilu w jego wystgpowaniu. W Kilku przypadkach, opisano niejasna
alternatywna etiologie ostrej niewydolnosci serca (z duzym rzutem). Na podstawie dostepnych danych
komitet PRAC uznal, Ze ostrg niewydolnos$¢ serca (z duzym rzutem) nalezy doda¢ jako dziatanie
niepozadane w drukach informacyjnych produktu leczniczego z czgstoscig wystepowania ,,czgstos$¢
nieznana”.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkdw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych treprostynilu, grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajacych jako substancje czynng
treprostynil pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy dodatkowe
produkty lecznicze zawierajace treprostynil sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia mig$niowo- szkieletowe
i tkanki tacznej” klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscig wystepowania ,,czgsto”:

Bdl konczyn

Nastegpujace dzialania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia serca” klasyfikacji uktadow
1 narzadow z czgstoscig wystepowania ,,czgstos¢ nieznana™:

Ostra niewydolno$¢ serca (z duzym rzutem)

Ulotka dla pacjenta
o Punkt 4 Mozliwe dzialania niepozadane
Nalezy doda¢ nastepujace dziatania niepozadane z czgstoscia wystepowania ,,czgsto™:

Bdél w nogach i (lub) ramionach

Nalezy dodac¢ nastepujace dziatania niepozadane z czgstoscig wystepowania ,,cz¢sto$¢ nieznana”:

Zbyt duza ilos¢ krwi, pompowanej przez serce, co prowadzi do dusznos$ci, zmeczenia, obrzeku
ndg i brzucha, spowodowanego gromadzeniem sie plynu, uporczyweqo kaszlu.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDH w czerwcu 2018 r.

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

11 sierpnia 2018 r.

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

10 pazdziernika 2018 r.
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