Anexo 1

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las
condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacién del Comité para la Evaluacién de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes peridédicos de seguridad (IPS) para
acenocumarol, las conclusiones cientificas son las siguientes:

En vista de los datos disponibles en la literatura y los informes espontaneos sobre la nefropatia
relacionada con anticoagulantes, incluyendo en algunos casos una relacidon temporal estrecha y una
desapariciéon positiva del efecto al retirar el fdrmaco, y considerando un mecanismo de accion
plausible, el PRAC considera que existe al menos una posibilidad razonable de una relacién causal
entre el acenocumarol y la nefropatia relacionada con anticoagulantes. El PRAC concluyé que la
informacién del producto de los medicamentos que contienen acenocumarol debe modificarse en
consecuencia.

En vista de los datos disponibles en la literatura y los informes espontédneos sobre la interaccion
medicamentosa asociada al uso concomitante de acenocumarol y semaglutida que resulta en una
disminucidén del indice internacional normalizado, incluyendo en algunos casos una relacion
temporal estrecha, una desaparicion y reaparicion positiva del efecto al retirar y reintroducir el
farmaco, y considerando un mecanismo de accion plausible, el PRAC considera que existe al menos
una posibilidad razonable de una relacién causal entre la disminucion del indice internacional
normalizado y el uso concomitante de acenocumarol y semaglutida. El PRAC concluyd que la
informacion del producto de los medicamentos que contienen acenocumarol debe modificarse en
consecuencia.

Tras estudiar la recomendacién del PRAC, el CMDh esta de acuerdo con las conclusiones generales
del PRAC y los motivos de la recomendacion.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizaciéon(es) de
comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para acenocumarol, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) acenocumarol no se modifica
sujeto a los cambios propuestos en la informacién del producto.

El CMDh recomienda que se modifiquen las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion.



Anexo 11

Modificaciones de la informacion del producto para el/los
medicamento(s) autorizado(s) por procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del
producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachadoatravesado<conbarra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

. Seccion 4.4

Se debe afiadir una advertencia de la siguiente manera:

Nefropatia relacionada con anticoagulantes:

En pacientes con integridad glomerular alterada o con antecedentes de enfermedad
renal, puede producirse una lesién renal aguda, posiblemente en relaciéon con episodios
de anticoagulacién excesiva y hematuria. Se han notificado algunos casos en pacientes
sin enfermedad renal preexistente. Se aconseja un seguimiento estrecho, incluida la
evaluacion de la funcidn renal, en pacientes con un INR supraterapéutico y hematuria

(incluso microscépica).

. Seccion 4.5

Se debe afiadir una interaccion bajo el subtitulo de sustancias que disminuyen el efecto del
acenocumarol:

La semaglutida puede afectar la absorcion del acenocumarol debido a su efecto de
retrasar el vaciado gastrico.

o Seccion 4.8

Se debe afiadir la siguiente reaccién adversa bajo el SOC Trastornos renales y urinarios con una
frecuencia no conocida:

SOC: Trastornos renales y urinarios
Frecuencia “no conocida”: Nefropatia relacionada con anticoagulantes (ver seccion 4.4)

Prospecto

Seccion 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Acenocumarol
Subseccion Otros medicamentos y acenocumarol
Medicamentos que podrian disminuir la eficacia del acenocumarol:

Semaglutida, un medicamento utilizado para reducir los niveles de aziicar en sangre

Seccidon 4. Posibles efectos adversos

Efectos adversos con frecuencia no conocida: Sangrado en el riidn, a veces con presencia de
sangre en la orina, que puede llevar a la incapacidad de los rifiones para funcionar
correctamente (nefropatia relacionada con anticoagulantes)




Anexo III

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de febrero 2025

Envio a las Autoridades Nacionales
Competentes de las traducciones de los
anexos del dictamen:

13 abril 2025

Implementacién del dictamen por los Estados
Miembros (presentacién de la variacidon por
parte del Titular de la Autorizacién de
Comercializacion):

12 junio 2025




