Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru alprostadil (disfunctie erectild), concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

In urma revizuirii cumulative a rapoartelor de caz legate de cardiopatia ischemici si accidentele
vasculare cerebrale si utilizarea medicamentelor care contin alprostadil pentru administrare
intracavernoasd, PRAC a concluzionat ca existad un risc crescut de ischemie miocardica si accidente
vasculare cerebrale asociat cu utilizarea alprostadilului la pacientii cu factori de risc pentru evenimente
asociate cardiopatiei ischemice si dezvoltarea de accidente vasculare cerebrale.

Chiar daca se admite ca aceste comorbiditati, asociate cu disfunctia erectila, actioneaza ca factori de
risc in sine pentru evenimentele asociate cardiopatiei ischemice si dezvoltarea de accidente vasculare
cerebrale, pe baza cazurilor identificate in cadrul analizei cumulative cu cronologie plauzibila, inclusiv
decese, a cazurilor cu reactie pozitiva la readministrare, odata cu faptul ca se cunoaste ca alprostadilul
destinat utilizarii sistemice in cazul bolii arteriale periferice ocluzive provoaca infarct miocardic si
accidente vasculare cerebrale, sunt considerate justificate modificarile aduse la pct. 4.4 Atentionari si
la pct. 4.8 Reactii adverse din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru medicamentele cu
administrare intracavernoasa cu privire la necesitatea monitorizarii stricte In cazul pacientilor cu
factori de risc cardiovascular si vascular cerebral si cu RAM ,,ischemie miocardicd” si ,,accident
vascular cerebral” ,,cu frecventd necunoscuta”.

Prin urmare, avand in vedere datele prezentate in RPAS-urile revizuite, PRAC a considerat ca
modificarile aduse informatiilor referitoare la medicamentele care contin alprostadil pentru utilizare
intracavernoasa (disfunctie erectild) sunt justificate.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

w

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru alprostadil (disfunctie erectild), CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele cu administrare intracavernoasa care
contine/contin alprostadil (disfunctie erectild) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse
pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele cu administrare intracavernoasi care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. in
masura in care 1n prezent sunt autorizate in UE si alte medicamente cu adminisrare intracavernoasa
care contin alprostadil (disfunctie erectild) sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la
nivelul UE, CMDh recomanda ca aceste autorizatii de punere pe piata sa fie modificate in mod
corespunzator.



Anexa I1

Modificiri la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tatat)

[Amendamente numai pentru medicamentele cu administrare intracavernoasdf

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.4

Trebuie addugata o atentionare dupa cum urmeaza:

<Denumirea comerciali a medicamentului> trebuie utilizat cu precautie in cazul pacientilor cu

factori de risc cardiovascular si vascular cerebral.

. Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie addugata in cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe, la
Tulburéri cardiace, cu frecventa necunoscuta

Ischemie miocardica

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe, la
Tulburéri ale sistemului nervos, cu frecventd necunoscuta

Accident vascular cerebral

Prospect

e  Pct. 2 - Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati <Denumirea comerciala a medicamentului>
Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati <Denumirea comerciald a medicamentului>, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului:

Trebuie addugate atentiondri dupa cum urmeaza:

o daca prezentati unul sau mai multi factori de risc cardiovascular (acestia pot
include tensiune arteriald mare, fumat, valori mari ale glicemiei, valori mari ale
colesterolului, supraponderalitate si obezitate)

o daca prezentati unul sau mai multi factori de risc pentru accident vascular
cerebral (acestia pot include tensiune arteriald mare, valori mari ale colesterolului,
boala arteriala coronariana, aritmie cardiaca, diabet zaharat)

- Pct. 4 - Reactii adverse posibile

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate cu frecventa necunoscuta:

o Flux de singe insuficient prin arterele coronariene ciitre muschiul inimii

o Accident vascular cerebral
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Reuniunea CMDh octombrie 2016

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 26 noiembrie 2016
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 25 ianuarie 2017
de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):




