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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for alprostadil (avsett for perifera arteriella ocklusiva sjukdomar)
dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Alprostadil ar en syntetisk prostaglandin E1 med hemorragisk och vasodilaterande effekt och ar avsett
for behandling av kronisk ocklusiv sjukdom i steg Il och steg IV (Fontaines klassificering) hos
patienter som inte ar lampliga for revaskularisering eller nar revaskularisering har misslyckats.

Fall av "gastrointestinalblédning” har rapporterats vid anvandning av alprostadil. Denna biverkning ar
direkt relaterad till den kanda verkningsmekanismen for alprostadil. Alprostadil paverkar
trombocytaggregationen och 6kningen av blodflédet kan vara en bidragande faktor till
blédningskomplikationer.

Efter analysen av inlamnade fall med troligt tidsmassigt samband (ofta hos patienter med tyst form av
mag-tarmsar) bedémdes orsakssambandet som sannolikt.

Med tanke pa den kanda sakerhetsprofilen for alprostadil, liksom gastrointestinalblodningens dokade
rapporteringsfrekvens och potentiella svarighetsgrad, bor “gastrointestinalblédning” listas som en
biverkning till alla alprostadil-innehallande lakemedel som ar avsedda for perifer arteriell ocklusiv
sjukdom.

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

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for alprostadil (avsett for perifera arteriella ocklusiva
sjukdomar) anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller
alprostadil (avsett for perifera arteriella ocklusiva sjukdomar) &r oférandrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller alprostadil (avsett for perifera
arteriella ocklusiva sjukdomar) for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida
godkannandefdrfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berdrd medlemsstat och
sbkanden/innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genremstruken)

Produktresumé
° Avsnhitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet Magtarmkanalen med ingen kand frekvens:

Gastrointestinal blédning

Bipacksedel
o Avsnitt 4

Frekvens: Har rapporterats

Blodning frAn mage och/eller tarm
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

April 2018 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

9 juni 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):

8 augusti 2018
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