Anexa |

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 epoprostenol, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

PRAC a revizuit ulterior post-punere pe piatd cazurile care indicau o insuficienta cardiaca severa
asociata cu epoprostenol si a identificat cazuri de retragere sau readministrare a medicamentului,
precum si cateva cazuri apdrute in lipsa unui factor medicamentos de confuzie. In plus, PRAC a
considerat ca o relatie temporald stréansa, mentionata in documentatia stiintifica, intre rezolutia
insuficientei cardiace severe si reducerea dozei de epoprostenol indica o legatura cauzala puternica. De
asemenea, vasodilatatia rezultatd in urma cresterilor compensatorii ale debitului cardiac este
considerata cea mai posibila cauza in insuficienta cardiaca severa asociata cu epoprostenol.

Prin urmare, PRAC a concluzionat ca exista suficiente dovezi pentru a actualiza punctul 4.8 din
rezumatul caracteristicilor produsului si punctul 4 din prospect.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru epoprostenol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin epoprostenol este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. in m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin epoprostenol sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele membre interesate si
solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa Il

Modificari 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-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in ASO la Tulburari cardiace cu frecventa
necunoscuta: insuficienta cardiaca severa

Prospect
e Punctul 4
Alte reactii adverse
Nu se cunoaste numarul persoanelor afectate de

¢ O cantitate prea mare de sange pompata de inima, cauzand dificultati de respiratie,

oboseala, umflarea picioarelor si a abdomenului din cauza acumularii de lichid, tuse
persistenta




Anexa 11

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din decembrie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

27 ianuarie 2018

Punerea Tn aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

28 martie 2018
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