Priloga 1

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja
(dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za alprostadil (indiciran pri perifernih okluzivnih
arterijskih boleznih) so bili sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

Alprostadil je sinteti¢en prostaglandin E1 s hemoreolo3kim in vazodilatatornim ucinkom in je indiciran
za zdravljenje kroni¢ne okluzivne bolezni (razvrstitev po Fontainu) III. in IV. stadija pri bolnikih, ki niso
primerni za revaskularizacijo ali kadar revaskularizacija ni bila uspesSna.

Pri uporabi alprostadila so porocali o primerih ,krvavitve iz prebavil". Ta nezeleni ucinek zdravila je
neposredno povezan z znanim mehanizmom delovanja alprostadila. Alprostadil vpliva na agregacijo
trombocitov in povecanje pretoka krvi lahko prispeva k pojavu zapletov s krvavitvami.

Na podlagi analize predlozenih primerov z verjetno ¢asovno povezanostjo (pogosto pri bolnikih s tiho
obliko gastrointestinalne razjede) je bila vzro¢nost ocenjena kot mogoca.

Ob upostevanju znanega varnostnega profila alprostadila, povecani stopnji porocanja in mogodi
resnosti krvavitev iz prebavil je treba izraz ,krvavitev iz prebavil® navesti kot nezeleni ucinek zdravila
pri vseh zdravilih, ki vsebujejo alprostadil, indiciranih za zdravljenje periferne okluzivne arterijske
bolezni.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za alprostadil (indiciran pri perifernih okluzivnih arterijskih boleznih)
skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) alprostadil
(indiciran pri perifernih okluzivnih arterijskih boleznih), nespremenjeno ob upoStevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliS¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo alprostadil (indiciran pri perifernih okluzivnih arterijskih boleznih), ali ¢e bodo
taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh
priporoca, da zadevne drzave ¢lanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili
ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga 11

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a)
za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo
je podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

. Poglavje 4.8
I\\

Organskemu sistemu , Bolezni prebavi
pogostnostjo:

je treba dodati naslednji nezeleni ucinek z neznano

Krvavitev iz prebavil

Navodilo za uporabo
. Poglavje 4
Pogostnost: Neznana pogostnost

Krvavitev iz Zelodca in/ali ¢revesa




Priloga 111

Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalisca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh: Zasedanje skupine CMDh aprila 2018

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 9. junij 2018
pristojnim nacionalnim organom:

Uveljavitev stalis¢a v drzavah c¢lanicah 8. avgust 2018
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):
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