Prilohal

Védecké zavéry a zdlvodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

Sohledem na hodnotici zprdvu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) pro treprostinil byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Bolest v koncetiné je znamym neZadoucim ucinkem spojenym s mechanismem ucinku jinych
prostanoidd a nékolik studii publikovanych v literatufe naznacovalo vztah mezi pouzZitim treprostinilu
a vyskytem tohoto Ucinku. Na zadkladé dostupnych udaji bylo u treprostinilu po uvedeni pfipravku
na trh hlaseno nékolik pfipadd vyskytu bolesti v koncetiné. Bolest v koncetiné byla navic hlasena
z kontrolovanych klinickych studii s treprostinilem castéji u skupiny pacientt lé¢enych treprostinilem,
nez ve skupiné s placebem. Na zdkladé tohoto prezkumu se PRAC domnivd, Ze bolest v koncetiné ma
byt pridana do Informaci o pfipravku jako ¢asty nezddouci ucinek.

Pro prostacyklinova analoga bylo zaznamenano srdecni selhani s vysokym vydejem jako nezddouci
uginek zavisly na davce. Udaje zliteratury naznacovaly, e nadmérné mnoZstvi prostacyklinu
u pretrvavajici pulmonarni hypertenze muze vést k srdec¢nimu selhani s vysokym vydejem. Béhem
tohoto prezkumu bylo pro treprostinil hldaseno nékolik pfipadd srde¢niho selhani s vysokym vydejem.
Jako reakce na vyskyt tohoto ucinku byla ve vSech ptipadech davka treprostinilu pacientovi snizena.
Ve dvou pfipadech byl po sniZeni davky neZadouci Ucinek odstranén/doslo ke zlepSeni. V ostatnich
zbyvajicich ptipadech nebyl vysledek nahldsen a neumoznil tak fadné zhodnoceni kauzality, nicméné
ucinek treprostinilu neni mozné vyloucit. V nékolika pfipadech nebyla hldsena Zadna jasna
alternativni etiologie vzniku srdec¢niho selhani s vysokym vydejem. S ohledem na dostupné udaje se
PRAC domnivd, ze srdecni selhdni s vysokym vydejem ma byt pridano do Informaci o ptipravku jako
nezadouci ucinek s frekvenci neni znamo.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se treprostinilu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pfinosl a rizik |écivych pfipravkd obsahujicich treprostinil zastava nezménény, a to pod podminkou,
Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pfipravk(l zahrnutych
do procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem ktomu, Ze vEU jsou vsoucasné dobé
registrovany dalsi léCivé pripravky s obsahem treprostinilu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné clenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha Il

Zmény v informacich o pfipravku pro lécivé pripravky registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfrislusnych bodt informaci o pfipravku (novy text podtrieny a
tucéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udajt o pfipravku

e Bod4.8

Pod tfidu organovych systém( ,Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané“ s frekvenci

Casté:
Bolest v koncetiné

Pod tfidu organovych systéma ,,Srdecni poruchy” s frekvenci neni znamo (z dostupnych udajt nelze

urdit):

Srdecni selhdni s vysokym vydejem

Pribalova informace

ve

e Bod 4 MozZné nezadouci Ucinky

Do bobu 4 je nutné pridat nasledujici mozné nezddouci ucinky s frekvenci ,éasté”:

Bolesti nohou a/nebo rukou

ve

Do bobu 4 je nutné pridat nasledujici mozné nezadouci Uci
udajd nelze urdit)“:

Prilis velké mnoiZstvi krve dodané srdcem do krevniho obéhu, coZ vede k dusnosti, tinavé, otoku
nohou a bficha z diivodu nahromadéni tekutiny, pretrvavajici kasel.

nky s frekvenci ,,neni zndmo (z dostupnych




Priloha lll

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2018

Predani preloZzenych pfriloh téchto zavérl
pfislusSnym narodnim organim:

11. srpna 2018

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

10. fijna 2018
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