Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o
periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku PSURs pre alprostadil (indikovany na
okluzivne ochorenia periférnych artérii) su vedecké zavery nasledovné:

Alprostadil je synteticky prostaglandin E1 s hemoreologickym a vazodilatacnym ucinkom a je
indikovany na lie¢bu III. a I'V. $tadia chronického okluzivneho ochorenia (klasifikacia podla
Fontaineho) u pacientov, ktori nie s spdsobili na revaskularizaciu, alebo v pripade netispesne;j
revaskularizacie.

Pri pouzivani alprostadilu boli hlasné pripady ,,gastrointestinalnej hemoragie®. Tato neziaduca reakcia
na liek priamo suvisi so zndmym mechanizmom ucinku alprostadilu. Alprostadil G¢inkuje na
zhlukovanie dosti¢iek a zvySenie prietoku krvi moze byt prispievajucim faktorom vedicim k
tazkostiam s krvacanim.

Na zaklade analyzy predlozenych pripadov s moznou ¢asovou suvislost'ou (¢asto u pacientov s
latentnou formou gastrointestinalnej ulceracie) bola pri¢inna stvislost’ vyhodnotena ako mozna.

Vzhl'adom na znadmy profil bezpecnosti alprostadilu, zvySent mieru hldsenia a moznu zévaznost’
krvacania do gastrointestinalneho traktu, ma byt termin ,,gastrointestinalna hemoragia“ uvedeny ako
neziaduca reakcia na liek pri vSetkych liekoch obsahujtcich alprostadil indikovanych na okluzivne
ochorenie periférnych artérii.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s
vedeckymi zdvermi PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéaklade vedeckych zaverov pre alprostadil (indikovany na okluzivne ochorenia periférnych artérii)
je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich)
alprostadil (indikovany na okluzivne ochorenia periférnych artérii) je nezmeneny za predpokladu, ze
budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (maja) byt zmenené. CMDh odportica, aby dotknuté clenské Staty a
ziadatel'/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujuce alprostadil (indikovany na okluzivne ochorenia periférnych artérii), ktoré su v
sucasnej dobe registrované v Eurdpske;j unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v
ramci EU.



Priloha I1

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



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarkauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Do triedy orgénovych systémov ,,Poruchy gastrointestinalneho traktu* ma byt zahrnuta tato neziaduca
reakcia s frekvenciou ,,nezname*:

Gastrointestinalna hemoragia

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
. Cast’ 4:
Frekvencia: Nezname

Krvacanie v zalidku a/alebo ¢reve




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh april 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

9. juna 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

8. augusta 2018
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