Bilaga I

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



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for treprostinil dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Litteraturen talar for att artralgi rapporteras oftare vid anvéndning av treprostinil och andra
prostacykliner dn vid anviandning av placebo (CHEST guideline, Taichman, 2014). Mekanismen
genom vilken prostacykliner orsakar artralgi &r inte kiind, men trots detta har fall rapporterats efter
godkénnande for forséljning, vilket tyder pé ett orsakssamband. Artralgi anges for en annan
prostacyklinanalog och vi anser att denna héndelse bor ingé 1 produktinformationen {or treprostinil.
Baserat pa samlade data fran placebokontrollerade kliniska prévningar anses frekvensen av artralgi
med treprostinil vara vanlig.

Data fran kliniska studier och litteratur talar for att treprostinil och andra prostacykliner kan framkalla
myalgi. Samlade data frén placebokontrollerade kliniska provningar faststéller att frekvensen av
myalgi dr vanlig. Trots att ett begrdnsat antal relevanta fall rapporterades eftergodkidnnande for
forséljning, beror detta huvudsakligen pa att fallen dokumenterades déligt och vi anser att myalgi bor
ingd i produktinformationen.

Darfor ansdg PRAC, med hénsyn till de data som anges i de granskade sékerhetsuppdateringarna
(PSUR), att andringar av produktinformationen for medicinska produkter som innehéller treprostinil
var befogade.

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

Skil att andra villkoren for godkinnande for forséljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for treprostinil anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehéller treprostinil dr oférédndrat under forutsittning att de foreslagna
dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare likemedel som innehaller treprostinil f6r ndrvarande ar
godkinda i1 EU eller genomgér framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkdnnanden for forséljning dndras i enlighet med detta.



Bilaga II

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



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkningar ska ldaggas till under organsystem Muskuloskeletala systemet och bindvav med
frekvensen vanlig:

Myalgi, Artralgi

Bipacksedel
o Avsnitt 4 Eventuella biverkningar
Foljande biverkningar ska ldggas till som vanliga biverkningar:

Vanliga biverkningar (fler dn 1 av 100 patienter)

Ledvirk; Muskelsmairta




Bilaga 111

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Januari 2017 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

11 mars 2017

Medlemsstaternas implementering av
stdllningstagandet (inldmning av &ndringen frén
innehavaren av godkdnnande for forsiljning):

10 maj 2017
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