Anexa I

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



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru treprostinil concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Literatura de specialitate sugereaza faptul ca artralgia a fost raportatd mai des in cazurile de utilizare a
treprostinului si a altor prostacicline decat in cazul utilizarii preparatelor placebo (CHEST guideline,
Taichman, 2014). Desi mecanismul prin care prostaciclinele pot determina aparitia artralgiei nu este
cunoscut, au fost raportate cazuri ulterior autorizarii punerii pe piata, ceea ce sugereaza o asociere
cauzald. Acest eveniment este mentionat in cazul altui analog al prostaciclinei si se considera ca
artralgia trebuie inclusa, de asemenea, in informatiile referitoare la produs pentru treprostinil. Pe baza
datelor combinate obtinute din studiile clinice controlate cu placebo, aparitia artralgiei in asociere cu
utilizarea de treprostinil este considerata a fi frecventa.

Datele obtinute din studiile clinice si literatura de specialitate sugereaza faptul ca treprostinil si alte
prostacicline pot induce mialgie. Datele combinate obtinute din studiile clinice controlate cu placebo
stabilesc cd mialgia este frecventd. Desi s-a raportat un numar limitat de cazuri relevante ulterior
autorizarii punerii pe piata, acest lucru este determinat in mare parte de documentarea insuficienta a
cazurilor si se considera cd mialgia trebuie inclusa in informatiile referitoare la produs.

Prin urmare, avand in vedere datele prezentate in RPAS revizuite, PRAC a considerat ca modificarile
aduse informatiilor referitoare la produs pentru medicamentele care contin treprostinil au fost
justificate.

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

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin treprostinil 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

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 siingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

o Sectiunea 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la sectiunea Tulburari musculo-scheletice, ale tesutului
conjunctiv si osoase, conform Clasificarii pe organe si sisteme (System Organ Class, SOC) ca fiind

frecvente:

Mialgie, Artralgie

Prospect
o Sectiunea 4 Reactii adverse posibile
Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate ca reactii adverse frecvente:

Reactii adverse frecvente (mai mult de 1 din 100 de cazuri)

Dureri articulare; Dureri musculare




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitieci CMDh:

Reuniunea CMDh ianuarie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

11 martie 2017

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

10 mai 2017
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