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 epoprostenol so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki.

Odbor PRAC je pregledal primere iz obdobja trzenja zdravila, ki so kazali na pojav srénega popuscanja
z visokim minutnim volumnom srca v povezavi z epoprostenolom, ter na3el primere poslab3anja in
izboljSanja stanja ter druge primere, ki so se pojavili v odsotnosti zdravil z motecimi ucinki. Poleg tega
je menil, da znanstvena literatura, v kateri je navedeno, da obstaja tesno ¢asovno razmerje med
ponehanjem visokega minutnega volumna srca pri srénem popuscanju in zmanjSanjem odmerka
epoprostenola, nakazuje na moc¢no vzro¢no povezavo. Prav tako se vazodilatacija, ki povzroci
kompenzacijsko povecanje minutnega volumna srca, Steje za najverjetnejsi mozni mehanizem
povzroditve srénega popuscanja z visokim minutnim volumnom srca v povezavi z epoprostenolom.

Odbor je zato zakljucil, da obstajajo zadostni dokazi, da se posodobi poglavje 4.8 povzetka glavnih
znacilnosti zdravila in poglavje 4 navodila za uporabo.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.
Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

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

Skupina CMDh je sprejela staliSCe, 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 epoprostenol, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave Clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo njeno stalisce.



Priloga 11

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



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

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
e Poglavje 4.8

Organskemu sistemu ,,Sréne bolezni* je treba dodati naslednje nezelene ucinke z neznano
pogostnostjo: sréno popuscanje z visokim minutnim volumnom srca

Navodilo za uporabo
e Poglavje 4
Drugi nezeleni ucinki
Ni znano, koliko ljudi prizadene

o preveliko ¢rpanje krvi iz srca, kar privede do kratke sape, utrujenosti, otekanja nog
in trebuha zaradi kopicenja tekocine, trdovratnega kaslja.




Priloga 111

Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalisca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh decembra 2017

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

27. januar 2018

Uveljavitev stalis¢a v drzavah clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

28. marec 2018
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