Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) alprostadilu (v indikaci erektilni dysfunkce) byly pfijaty
tyto védecké zavéry:

Po zhodnoceni souhrnného ptehledu kazuistik tykajicich se ischemické choroby srde¢ni a cévnich
mozkovych ptihod a pouziti ptipravkl obsahujicich alprostadil ur¢enych k intrakavernéznimu podani
vyvodil vybor PRAC zavér, Ze u pacientd s rizikovymi faktory pro vznik ischemické choroby srde¢ni
a cévnich mozkovych ptihod existuje zvysené riziko rozvoje ischemie myokardu a cévnich
mozkovych ptihod souvisejici s pouzitim alprostadilu.

I kdyz se pripousti, ze komorbidity souvisejici s erektilni dysfunkci samy o sobé& ptisobi jako rizikové
faktory pro vznik ptihod souvisejicich s ischemickou chorobou srde¢ni a cévnich mozkovych ptihod,
tak na zaklad¢ analyzy ptipadt (véetné€ fatalnich) s hodnovérnou chronologii, pfipadi s pozitivni re-
challenge, spolecné se skute¢nosti, Ze alprostadil k systémovému pouziti v indikaci periferni okluzivni
nemoci tepen mize zpusobit infarkt myokardu a cévni mozkovou ptihodu, jsou dodatky k bodu 4.4
upozornéni a k bodu 4.8 nezadouci ucinky souhrnu udajt o pripravku (SPC) tykajiciho se 1éCivych
piipravki urc¢enych k intrakavernéznimu podani, které se vztahuji k vétsi opatrnosti u pacientli

s kardiovaskularnimi a cerebrovaskularnimi rizikovymi faktory a doplnéni o nezddouci ucinky lé¢ku
»ischemie myokardu* a ,,cévni mozkova ptihoda* s Cetnosti ,,neni znamo*, povazovany za
opodstatnéné.

Proto z pohledu udaji prezentovanych v posuzovanych zpravach PSUR povazuje vybor PRAC zmény
v informacich o pfipravku tykajici se 1écivych ptipravkt obsahujicich alprostadil k intrakaverndéznimu
podani (v indikaci erektilni dysfunkce) za opodstatnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé¢ védeckych zavéri tykajicich se alprostadilu (indikace erektilni dysfunkce) skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomér piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki
obsahujicich alprostadil (v indikaci erektilni dysfunkce) u intrakavern6zniho podani ziistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkl pro
intrakavernozni podani zahrnutych do procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze
v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany dalsi 1éCivé ptipravky s obsahem alprostadilu pro
intrakavernozniho podani (v indikaci erektilni dysfunkce) nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zménu.



Priloha I1

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



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

[Zmény pouze pro pripravky k intrakavernoznimu podani |
Souhrn udaji o piipravku
. Bod 4.4

Upozornéni je tieba pridat nasledovné:

<Nazev pripravku> je nutno pouzivat s opatrnosti u pacienta s kardiovaskularnimi
a cerebrovaskuldrnimi rizikovvmi faktory.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci tcinek je tfeba ptidat pod tfidu organovych systémi (SOC) Srdecni poruchy
s Cetnosti neni znamo

Ischemie myokardu

Nasledujici nezadouci Gc¢inek je tfeba pridat pod SOC Poruchy nervového systému s Cetnosti neni
Znamo

Cévni mozkova prihoda

Pribalova informace

e Bod 2 — Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek <nézev piipravku> pouzivat
Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku <nazev ptipravku> se porad’te se svym lékatfem nebo lékarnikem:
Upozornéni je nutné pfidat v nasledujicicm znéni:

o Pokud mate jeden nebo vice rizikovych faktoru tykajicich se srdce a cév (ty
mohou zahrnovat vysoky krevni tlak, koureni, zvv§enou hladinu glukézy v Krvi,
zvySeny cholesterol v krvi, nadvahu a obezitu).

o Pokud mate jeden nebo vice rizikovych faktori mozkové mrtvice (ty mohou
zahrnovat vysokv krevni tlak, zvvSeny cholesterol v krvi, onemocnéni véncitych
tepen, poruchy srde¢niho rytmu, cukrovku).

- Bod 4 — Mozné nezadouci ucinky
Nasledujici nezadouci G€inky je nutné ptidat s Cetnosti neni znamo:

o Nedostateény prutok krve k srdeénimu svalu pres véncité tepny (tepny vvzivujici

srdce)

o Mozkova mrtvice




Ptiloha III

Podminky rozhodnuti o registraci



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2016

Ptedani prelozenych pfiloh téchto zavera
prislusnym narodnim organim:

26. listopadu 2016

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

25. ledna 2017




