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 lieku (KPSUR><PSURSs>) pre treprostinil st
vedecké zavery nasledovné:

V literatlre sa uvadza, Ze je zname, ze vyskyt artralgie sa hlasi CastejSie pri uZivani treprostinilu

a inych prostacyklinov, nez placeba (CHEST guideline, Taichman, 2014). Aj ked’ mechanizmus, ktory
moze pri uzivani prostacyklinov sposobit’ artralgiu nie je znamy, boli hlasené pripady jej vyskytu po
uvedeni lieku na trh, ¢o naznacuje pri¢innua suvislost’. Tato udalost’ je uvedena pre iny analdg
prostacyklinu a uvazuje sa o uvedeni artralgie aj na zoznam v informaciach o lieku pre treprostinil. Na
zéaklade stihrnu udajov z placebom kontrolovanych klinickych skusani sa povazuje frekvencia vyskytu
artralgie u trepostinilu za Castu.

Udaje z klinickych $tadii a literatary poukazuj( na to, Ze treprostinil a iny prostacyklin mézu vyvolat’
myalgiu. Udaje zhrnuté z placebom kontrolovanych klinickych skti§ani stanovuju frekvenciu myalgie
ako castll. Aj ked’ bol hlaseny iba obmedzeny pocet relevantnych pripadov po uvedeni lieku na trh, je
to hlavne z dévodu nedostato¢nej dokumentacie tychto pripadov a uvazuje sa o uvedeni myalgie na
zoznam v informaciach o lieku.

Preto, so zretel'om na udaje uvedené v PSUR, povazuje PRAC zmeny v informaciach o lieku
obsahujucom treprostinil za opodstatnené.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre treprostinil je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujuceho (liekov obsahujucich) treprostinil 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, ma <maji> byt’ zmenené. CMDh odportca takiuto zmenu rozhodnuti
o registracii aj pre d’alsie lieky obsahujtce treprostinil, ktoré st v stiCasnej dobe registrované v
Eurdpskej tinii, alebo su predmetom budicich 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
podciarknuty a zvvrazneny, odstraneny text pre€iarkauty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast’ 4.8

V triede organovych systémov Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva, s ¢astou
frekvenciu vyskytu, by mali byt uvedené nasledovné neziaduce reakcie:

myalgia, artralgia

Pisomna informéacia pre pouZivatela
o Cast’ 4 Mozné vedlajsie u¢inky
Nasledujtce neziaduce reakcie by mali byt pridané ako Casté vedlajSie ti¢inky:

Casté vedlajsie Gi¢inky (viac neZ 1 zo 100 pripadov)

bolesti kibov, bolesti svalov




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh januar 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

11. marec 2017

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

10. maj 2017
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