Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till indring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsovervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande de periodiska sakerhetsuppdateringarna (PSUR) for alprostadil (erektil
dysfunktion), dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med hinvisning till den samlade granskningen av fallrapporter avseende ischemisk hjartsjukdom och
cerebrovaskuldra hindelser och anvéndning av alprostadilinnehéllande produkter for intrakavernds
anviandning, har PRAC dragit slutsatsen att risken for myokardischemi och cerebrovaskuléra héndelser
i samband med alprostadilanvidndning &r forhdjd hos patienter med riskfaktorer for ischemisk
hjartsjukdom och cerebrovaskuléra hiandelser.

Aven om det ir kiint att samsjuklighet associerad med erektil dysfunktion i sig utgdr riskfaktorer for
hindelser relaterade till ischemiska hjértsjukdomar och cerebrovaskuldra hiandelser, anses dndringarna
1 avsnitt 4.4 ”Varningar” och i avsnitt 4.8 ”Biverkningar” i produktresumén for likemedel avsedda for
intrakavernds administrering, betréffande storre forsiktighet hos patienter med kardiovaskulédra och
cerebrovaskulidra riskfaktorer och tilldgg av biverkningarna myokardischemi” och “’cerebrovaskulér
hindelse” med frekvensen “ingen kénd frekvens”, vara motiverade. Detta baseras pa de fall som med
rimlig kronologi identifierats i den sammantagna analysen, vilka innefattande fall med dodlig utgéng,
fall med fornyad reaktion vid aterinsdttning av ldkemedlet, och det faktum att alprostadil for systemisk
anvandning pa indikationen perifer arteriell ocklusiv sjukdom é&r ként for att orsaka hjartinfarkt och
cerebrovaskuldra héndelser.

Med tanke pa de uppgifter som presenterats i de granskade periodiska sdkerhetsrapporterna, ansag
PRAC att dndringar i produktinformationen for lakemedel innehéllande alprostadil avsedda for
intrakavernds administrering (erektil dysfunktion) var motiverade.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for alprostadil (erektil dysfunktion) anser CMD(h) att nytta-
riskforhéallandet for 1dkemedlet (lakemedlen) som innehéller alprostadil (erektil dysfunktion) for
intrakavernds anvindning dr oférdndrat under forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsdljning av produkter for intrakavernds anviandning som
omfattas av denna PSUR-beddmning ska dndras. I den mén ytterligare likemedel som innehaller
alprostadil (erektil dysfunktion) for intrakavernds anvandning for ndrvarande ar godkédnda i EU eller
genomgér framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att dessa godkénnanden
for forséljning dndras i enlighet med detta.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstraken)

[Andringar endast for produkter for intrakavernés anvindning]
Produktresumé

. Avsnitt 4.4
En varning ska ldggas till som lyder:

<Produktnamn> ska anvindas med forsiktighet till patienter med kardiovaskulira och
cerebrovaskulira riskfaktorer.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska l4ggas till under organsystemet ”Hjértat” med frekvensen ingen kidnd
frekvens

Myokardischemi

Fdljande biverkning ska l4ggas till under organsystemet ”Centrala och perifera nervsystemet” med
frekvensen ingen kénd frekvens

Cerebrovaskulir hindelse

Bipacksedel

e Avsnitt 2 — Vad du behover veta innan du anvénder <Produktnamn>
Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder <Produktnamn>:
Varningar ska ldggas till som lyder:

o om du har en eller flera riskfaktorer som giller hjirta och kérl (till exempel hogt
blodtryck, tobaksbruk, forhojt blodsocker, forhojt kolesterolvirde, overvikt eller

fetma)

o om du har en eller flera riskfaktorer for stroke (till exempel hogt blodtryck,
forhojt kolesterolvirde, kranskirlssjukdom, oregelbunden hjirtrvtm eller diabetes)

e Avsnitt 4 — Eventuella biverkningar

Foljande biverkningar ska lédggas till med frekvensen Har rapporterats (forekommer hos ett
oként antal anvéndare):

o Otillriackligt blodflode till hjirtmuskeln via kranskirlen

o Stroke



Bilaga II1

Villkor for godkinnande for forsiljning



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

Oktober 2016 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkdnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 26 november 2016
stéllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 25 januari 2017




