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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 epoprostenol dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Nar PRAC granskade fall efter godkannande for forsaljning som visade pa hjartsvikt med hog
minutvolym i samband med epoprostenol fann man en del fall som rérde aterinsattning och utsattning
och andra dar stérande medicinering saknades. Dessutom ansdg PRAC att vetenskaplig litteratur som
visar pa ett nara tidssamband mellan tillbakagangen av hjartsvikt med hég minutvolym och
minskningen av dosen epoprostenol tyder pa ett starkt orsakssamband. Vidare anses karlutvidgning
som leder till kompensatoriska 6kningar av minutvolymen vara den mest sannolika potentiella
mekanismen for hjartsvikt med hég minutvolym i samband med epoprostenol.

PRAC fann darfér att det finns tillrackliga belagg for att motivera en uppdatering av avsnitt 4.8 i
produktresumén och avsnitt 4 i bipacksedeln.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for epoprostenol anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehéller epoprostenol ar oférandrat under forutsattning 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 epoprostenol for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att de
berérda medlemsstaterna och sbkanden/innehavarna av godkédnnande for forséaljning tar vederboérlig
hansyn till CMD(h):s stéallningstagande.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
e Avshnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemet Hjartat med ingen kand
frekvens: hjartsvikt med hég minutvolym

Bipacksedel
e Avsnitt 4
Andra biverkningar:
Det ar inte kant hur manga som drabbas av féljande:

e Hijartat pumpar ut for mycket blod. vilket leder till andndd, trotthet, svullnad i benen
och buken p& grund av vatskeansamling samt ihallande hosta
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December 2017 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

27 januari 2018

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

28 mars 2018
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