Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti (PSUR) treprostinilu byly piijaty tyto védecké zavery:

V literatui'e se uvadi, ze je artralgie pfi uzivani treprostinilu a dalSich prostacyklinti hlaSena Casté&ji nez
pii uzivani placeba (Doporucené postupy CHEST, Taichman, 2014). Mechanismus, kterym
prostacykliny mohou zpiisobovat artralgii, neni zndm, v poregistracnim obdobi v§ak byly hlaseny
ptipady, které naznacuji pficinnou souvislost. Artralgie je uvadéna v informacich o ptipravku jiného
analogu prostacyklinu, a proto se domnivame, Ze artralgie by méla byt uvedena rovnéz v informacich
o ptipravku obsahujici treprostinil. Na zakladé sdruzenych udajt z placebem kontrolovanych
klinickych hodnoceni je vyskyt artralgie pfi uzivani treprostinilu povazovan za Casty.

Z 0dajt klinickych hodnoceni a z literatury vyplyva, Ze treprostinil a dal$i prostacykliny mohou
vyvolat myalgii. Podle sdruzenych udajt z placebem kontrolovanych klinickych hodnoceni je vyskyt
myalgie povazovan za Casty. Pfesto, Ze po registraci piipravku byl hldSen pouze omezeny pocet
relevantnich pfipadd zptisobeny zejména nedostate¢nou dokumentaci takovych ptipadi, domnivame
se, ze myalgie by méla byt v informacich o pfipravku uvedena.

Proto s ohledem na piedlozené idaje v hodnoceném PSUR ma PRAC za to, Ze zmény v informacich
o ptipravku k 1éCivym ptipravkiim obsahujicim treprostinil jsou odiivodnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zaveri tykajicich se treprostinilu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomeér
prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho/lé¢ivych piipravkd obsahujicich treprostinil zistava
nezmenény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospé¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pripravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem treprostinilu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zménu.



Priloha I1

4 w

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pripravku

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pridany do tfidy organovych systémt Poruchy svalové
a kosterni soustavy a pojivové tkan¢ s Cetnosti Casté:

myalgie, artralgie

Piibalova informace

. Bod 4 Mozné nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci u¢inky maji byt doplnény jako Casté nezadouci t¢inky:

Casté nezadouci G&inky (vice neZ 1 ze 100 ptipadi)

bolest kloubii, bolest svali




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvéleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2017

Predani prelozenych ptiloh téchto zavért
ptislusnym narodnim organim:

11. bifezna 2017

Implementace zavért ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

10. kvétna 2017
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