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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 poro€il o varnosti zdravila (PSUR) za treprostinil, so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Bolecina v okoncini je znan nezeleni ucinek, povezan z na¢inom delovanja drugih prostanoidov, in
ve¢ Studij, objavljenih v literaturi, je pokazalo, da obstaja povezava med uporabo treprostinila in
pojavom tega ucinka. Na podlagi podatkov, ki so na voljo, so v obdobju trzenja porocali o vec
primerih bole¢ine v okonéini v povezavi S treprostinilom. Poleg tega so v kontroliranih klini¢nih
Studijah, kjer so uporabili treprostinil, o bole¢ini v okonc¢ini veckrat porocali pri bolnikih, ki so
prejemali treprostinil, kot pri bolnikih, ki so prejemali placebo. Zaradi tega odbor PRAC meni, da se v
informacije o zdravilu bole¢ina v okon¢ini doda kot pogosti nezeleni u¢inek.

Sréno popuscanje s povecanim minutnim volumnom je bilo prepoznano kot od odmerka odvisen
nezeleni ucinek za analog prostaciklina. Podatki iz literature kazejo, da lahko prekomerni prostaciklin
pri vztrajni plju¢ni hipertenziji povzro¢i povecan minutni volumen srca. Med tem pregledom so
porocali o nekaj primerih srénega popuscanja s poveéanim minutnim volumnom pri treprostinilu. V
vseh primerih je bil odmerek treprostinila zmanjsan zaradi pojava tega dogodka. V dveh od njih je po
zmanjSanju odmerka dogodek izzvenel/prislo do izboljsanja. V preostalih primerih izid dogodka ni bil
porocan in ni omogocal ustrezne presoje vzroc¢nosti, vendar pa vloge treprostinila ni bilo mogoce
izkljuciti. V nekaj primerih ni bilo poro¢ano o nobeni jasni alternativni etiologiji srénega popuscanja s
povec¢anim minutnim volumnom. Glede na razpoloZljive podatke odbor PRAC meni, da je treba v
informacije o zdravilu sréno popuséanje s povecanim minutnim volumnom dodati kot nezelen ucinek
Z neznano pogostostjo.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

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

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za treprostinil skupina CMDh meni, da je razmerje med Koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) treprostinil 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 treprostinil, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporo¢a, da se dovoljenja za promet s temi
zdravili ustrezno spremenijo.
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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
pod¢rtano in oznaceno Krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
e Poglavje 4.8

Naslednji nezeleni ucinek je treba dodati pod organski sistem Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in
vezivnega tkiva s pogostostjo pogosti:

Bolecina v okoncini
Naslednji nezeleni ucinek je treba dodati pod organski sistem Sréne bolezni S pogostostjo neznana:
Sréno popuscanje s poveéanim minutnim volumnom
Navodilo za uporabo
e Poglavje 4 Mozni nezeleni u¢inki
Naslednji nezeleni ucinek je treba dodati kot pogost nezeleni ucinek:

Bolec¢ina v nogah in/ali v rokah

Naslednji nezeleni ucinek je treba dodati kot neZeleni uc¢inek z neznano pogostostjo:

Preveliko ¢rpanje Krvi iz srca, kar povzrodi kratko sapo, utrujenost, otekanje noq in trebuha
zaradi nabiranja teko€ine, vztrajen kaselj.




Priloga 111

Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh junij 2018

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 11/08/2018
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stalis¢a v drzavah ¢lanicah 10/10/2018

(predlozitev spremembe S strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):
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