Priloha |

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



Vedeckeé zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti liecku (PSURs) pre treprostinil si vedecké zavery nasledovné:
Bolest’ v koncatine je znama neziaduca reakcia sUvisiaca s mechanizmom ué¢inku inych prostanoidov a
niekol’ko $tudii publikovanych v literatire poukazalo na pri¢innt suvislost’ medzi pouzivanim treprostinilu
a vyskytom tejto udalosti. Na zaklade dostupnych Udajov sa po uvedeni treprostinilu na trh hlasilo
niekol’ko pripadov bolesti koncatiny. Okrem toho sa v kontrolovanych klinickych §tadiach s pouzitim
treprostinilu CastejSie hlasila bolest’ v koncatine u pacientov uzivajucich treprostinil ako v skupine s
placebom. Ako désledok tohto hodnotenia sa PRAC domnieva, Ze bolest’ v koncatine sa ma pridat’ do
informécii o lieku ako ¢asta neziaduca reakcia.

Pri anal6goch prostacyklinu sa srdcové zlyhanie s vysokym srdcovym vydajom zistilo ako neZiaduce
reakcia zavisla od davky. Udaje v literatire poukazuju na to, e nadmerné mnozstvo prostacyklinu pri
pretrvavajucej plucnej hypertenzii méze mat’ za nasledok stav s vysokym srdcovym vydajom. Pocas tohto
hodnotenia sa po podavani treprostinilu hlasilo niekolko pripadov srdcoveho zlyhania s vysokym
srdcovym vydajom. Vo vsetkych hlaseniach sa z dévodu vyskytu tejto udalosti znizila davka treprostinilu.
V dvoch z nich, sa po zniZeni davky udalost’ vyrieSila/zmiernila. V ostatnych zvy$nych hlaseniach sa
nehlasil vysledok udalosti a to neumoZnilo patriéné vyhodnotenie pri¢innej savislosti, no ulohu
treprostinilu nemozno vylacit'. V niekol’kych pripadoch sa nehlasila jasna alternativna etioldgia srdcoveho
zlyhania s vysokym srdcovym vydajom. Z hladiska dostupnych udajov sa PRAC domnieva ze, srdcové
zlyhanie s vysokym srdcovym vydajom sa ma pridat do informécii o lieku ako neziaduca reakcia s
frekvenciou neznama.

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

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre treprostinil je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujaceho (obsahujucich) treprostinil je nezmeneny za predpokladu, Ze budi prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé (maju) byt zmenené. CMDh odportca takiito zmenu rozhodnuti o registracii aj pre
dralsie lieky obsahujuce treprostinil, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej unii, alebo st
predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text podéiarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.8
Nasledovné neziaduce reakcie sa maju pridat’ do triedy organového systému Poruchy kostrovej a svalovej

sustavy a spojivového tkaniva s frekvenciou ¢asté:
Bolest’ v koncatine

Nasledovné neziaduce reakcie sa maju pridat’ do triedy organového systému Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti s frekvenciou nezname:

Srdcové zlyhanie s vysokym srdcovym vydajom

Pisomnd informécia pre pouzivatela
e Cast’' 4 Mozné vedlajsie G¢inky

Nasledovné neziaduce reakcie sa maju pridat’ k ¢astym vedl'ajsim t¢inkom:
Bolest’ v nohach a/alebo v rukach

Nasledovné neziaduce reakcie sa maju pridat’ k vedlaj$im uc¢inkom s nezndmou Castost’ou:
Privel’ké mnoZstvo krvi vvpumpované zo srdca ¢o ma za nasledok dychaviénost’, Unavu, opuch néh
a brucha z dévodu nahromadenia tekutiny, aporny kasel’.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v juni 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 11. augusta 2018
vnutros$tatnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska 10. oktobra 2018
¢lenskymi $tatmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):
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