Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku PSURs pre alprostadil (erektilna
dysfunkcia) su vedecké zavery nasledovné:

Navyse ku kumulativnemu preskiimaniu pripadovych sprav vztahujucich sa k ischemickej chorobe
srdca a cerebrovaskuldrnym prihodam a pouzivaniu produktov obsahujucich alprostadil na
intrakavernozne podavanie PRAC zhodnotil, Ze existuje zvySené riziko ischémie myokardu

a cerebrovaskularnych prihod pri pouzivani alprostadilu u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj
prihod spojenych s ischemickou chorobou srdca a cerebrovaskularnej prihody.

Ked’ze sa na zaklade pripadov identifikovanych v rdmci kumulativnej analyzy s hodnovernou
chronologiou, vratane smrtelnych pripadov a pripadov s pozitivnym opédtovnym nastupom, potvrdilo,
ze komorbidity spojené s erektilnou dysfunkciou vystupuju pri rozvoji prihod spojenych

s ischemickou chorobou srdca a cerebrovaskularnej prihody ako rizikové faktory samé o sebe, spolu

s faktom, Ze je zname, Ze alprostadil na systémové pouzivanie v indikacii na okluzivne ochorenie
periférnych tepien spésobuje infarkt myokardu a cerebrovaskularnu prihodu, st dodatky k castiam 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani a 4.8 Neziaduce ucinky Suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku (SmPC) liekov na intrakavern6zne podavanie tykajicimi sa zvySenej pozornosti

u pacientov s kardiovaskularnymi a cerebrovaskularnymi rizikovymi faktormi a neziaducimi i¢inkami
»ischémia myokardu* a ,,cerebrovaskularna prihoda“ s frekvenciou ,,nezndme* povazované za
opravnené.

Preto sa PRAC s ohl'adom na udaje uvedené v upravenych PSUR rozhodol, Ze su zmeny

v informaciach o lieku pri liekoch obsahujucich alprostadil na intrakaverndzne pouzitie (erektilna
dysfunkciu) opravnené.

Koordinacna skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre alprostadil (erektilnd dysfunkcia) je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika liekov obsahujticich alprostadil (erektilna dysfunkcia) na intrakavernézne podavanie
je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov na intrakaverndzne
podavanie, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie PSUR, ma (maji) byt zmenené. CMDh odporaca
taktto zmenu rozhodnuti o registracii aj pre d’alsie lieky obsahujuce alprostadil (erektilna dysfunkcia)
na intrakaverndzne podavanie, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tinii, alebo st
predmetom budtcich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

(Zmeny vzt’ahujuce sa iba pre lieky na intrakaverndzne poddvanie)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.4

Malo by sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

<Nazov lieku> sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s kardiovaskularnymi
a cerebrovaskularnymi rizikovvmi faktormi.

. Cast' 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti s frekvenciou Nezname by mala
byt pridana nasledujuca neziaduca reakcia:

ischémia myokardu

Do triedy organovych systémov Poruchy nervového systému s frekvenciou Nezname by mala byt
pridana nasledujuca neziaduca reakcia:

cerebrovaskularna prihoda

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
e Cast’ 2 — Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete <nazov lieku>

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ <ndzov lieku>, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

Malo by sa pridat’ nasledujice upozornenie:
o _ak mate jeden alebo viac srdcovocievnych rizikovvch faktorov (tie mozu

zahrnat’ vysoky krvny tlak, faj¢enie tabaku, zvv§enu hladinu cukru v Krvi,
zvvSenu hladinu cholesterolu v krvi, nadvahu a obezitu),

o ak mate jeden alebo viac rizikovych faktorov pre vznik mrtvice (tie mozu
zahrnat’ vysoky krvny tlak, zvv§enu hladinu cholesterolu v krvi, ochorenie
koronarnych tepien, srdcovu arytmiu (poruchu srdcového rytmu), cukrovku)

e (Cast' 4 — Mozné vedlajsie u€inky
Neznama frekvencia vyskytu sa ma uviest pri nasledujiicich neziaducich reakciach:

o nedostatoény prietok krvi cez koronarne tepny do srdcového svalu
o mrtvica




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktobri 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

26. november 2016

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi Statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

25. januar 2017




