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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku (PSUR) pre epoprostenol su vedecké
zavery nasledovné:

PRAC preveril pripady po uvedeni lieku na trh obsahujuce informéciu o zlyhavani srdca s vysokym
srdcovym vydajom v stvislosti s epoprostenolom a zistil, Ze iSlo o pripady opatovného nasadenia
lieby a prerusenia liecby a niektoré pripady sa vyskytli bez pritomnosti sibeZne podavanych lieciv.
PRAC okrem toho usudil, Ze Gzky, z hl'adiska ¢asu stvisiaci vztah medzi odznenim zlyhavania srdca
s vysokym srdcovym vydajom a znizenim davky epoprostenolu, ktory naznacuje vedecka literatura,
sved¢i o silnej kauzélnej savislosti. Okrem toho vazodilatacia, ktorej nasledkom je kompenza¢né
zvysenie srdcového vydaja, je povaZzovana za najpravdepodobnejsi potencidlny mechanizmus
zlyhavania srdca s vysokym srdcovym vydajom savisiacim s epoprostenolom.

Preto PRAC dospel k zaveru, Ze existuju dostatoéné dokazy, ktoré si vyzaduji aktualizaciu Casti 4.8
SPC a casti 4 PIL.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre epoprostenol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
liekov obsahujucich epoprostenol je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny
v informéciéch o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty a Ziadatel’/drZitelia
rozhodnutia o registracii ndlezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky obsahujuce
epoprostenol, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej unii alebo st predmetom buducich
schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text prediarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast’ 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia ma byt’ pridana do triedy organovych systémov poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti s hezndmou frekvenciou: zlyhavanie srdca s vysokym srdcovym vydajom.

Pisomna informéacia pre pouZivatela
o Cast’ 4

Dalsie vedlajsie u¢inky

Nie je zname, kol'’ko 0s6b postihuje:

) nadmerné precerpavanie krvi zo srdca, ¢o spésobuje dychavi¢nost’, inavu, opuch
dolnvch kondatin a brucha v dosledku zadrZiavania tekutin, pretrvavajuci kasel’.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Clenskymi Statmi (predlozenie ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registrécii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh december/2017
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 27/01/2018

prisluSnym vnatroStatnym orgadnom:

Vykonanie stanoviska 28/03/2018




