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 Evaluacion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periodicos de seguridad (IPS) para
mifepristona, las conclusiones cientificas son las siguientes:

Teniendo en cuenta los datos disponibles sobre la pustulosis exantematica aguda generalizada (PEAG)
procedentes de publicaciones, incluyendo en 2/2 casos una relacion temporal estrecha, el PRAC
consider6 que una relacion causal entre la mifepristona y la PEAG es, como minimo, una posibilidad
razonable. Por lo tanto, el PRAC concluyé que la informacion del producto (IP) de los productos que
contienen mifepristona debe enmendarse de manera acorde, mediante la actualizacion

de las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica, respectivamente, para afiadir una advertencia sobre
reacciones adversas cutaneas graves y la reaccion adversa de pustulosis exantematica aguda
generalizada (PEAG) con una frecuencia desconocida. El prospecto debe actualizarse de manera
acorde.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la autorizacién de comercializacion

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

El CMDh concluye que se debe modificar la autorizacion autorizaciones de comercializacion de los
medicamentos en el ambito de la evaluacion tnica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen mifepristona y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan a ser
objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que los Estados
Miembros concernidos asi como el solicitante/titular de la autorizacion de comercializacidon tengan en
cuenta las consideraciones del CMDh..



Anexo 11

Modificaciones de la informacién 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 tachade-atravesado-conbarra

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
Seccion 4.4

Se debe anadir una advertencia de la manera siguiente:
Exelgyn/Nordic Group:

Se han notificado reacciones adversas cutaneas graves, como necrolisis epidérmica toxica y
pustulosis exantematica aguda generalizada, asociadas a la mifepristona (véase la secciéon 4.8). El
tratamiento con mifepristona se debe interrumpir de inmediato en pacientes que experimenten
reacciones adversas cutaneas graves. No se recomienda el retratamiento con mifepristona.

Amring/Linepharma:

Se han notificado reacciones adversas cutaneas graves, como necrolisis epidérmica toxica y
pustulosis exantematica aguda generalizada, asociadas a la mifepristona (véase la seccion 4.8).
No se recomienda el retratamiento con mifepristona en pacientes que experimenten reacciones
adversas cutineas graves.

. Seccion 4.8
Exelgyn/Nordic Group y Amring/Linepharma:

La siguiente reaccion adversa debe afiadirse a Clasificacion de Organos y Sistemas - Trastornos de la
piel y del tejido subcutdneo con una frecuencia no conocida:

Pustulosis exantematica aguda generalizada

Prospecto
Seccion 2

La siguiente advertencia debe afiadirse a Advertencias y precauciones:
Exelgyn/Nordic Group:

Se han notificado reacciones cutineas graves, como necrolisis epidérmica toxica y pustulosis
exantematica aguda generalizada, asociadas al tratamiento con [nombre del producto].
Interrumpa el uso de [nombre del producto] y busque atencion médica inmediatamente si
experimenta alguno de los sintomas descritos en la seccidn 4. Si experimenta una reaccion
cutanea grave, no debe volver a usar mifepristona en el futuro.

Amring/Linepharma:

Se han notificado reacciones cutaneas graves, como necrdlisis epidérmica toxica v pustulosis
exantematica aguda generalizada, asociadas al tratamiento con [nombre del producto]. Busque
atencion médica inmediatamente si experimenta alguno de los sintomas descritos en la seccion 4.
Si experimenta una reaccion cutanea grave, no debe volver a usar mifepristona en el futuro.

Secciodn 4, Posibles efectos adversos
Exelgyn/Nordic Group:

Se deben afiadir las siguientes afirmaciones a la lista de efectos adversos graves que requieren
atencion médica:



- Parches rojizos en el tronco. Estos parches son maculas con forma de diana o manchas
circulares de color rojo . a menudo con ampollas centrales, descamacion de la piel v
ulceras en la boca, garganta, nariz, genitales v ojos. Estas erupciones cutineas graves
pueden ir precedidas de fiebre y sintomas de tipo gripal (necroélisis epidérmica téxica;
frecuencia: rara).

- Erupcion roja exfoliativa generalizada, con bultos debajo de la piel v ampollas
acompaiiadas de fiebre. Estos sintomas suelen aparecer al inicio del tratamiento
(pustulosis exantematica aguda generalizada; frecuencia: no conocida).

Amring/Linepharma:

Péngase en contacto con su médico o acuda al hospital mas cercano si experimenta alguno de los
siguientes sintomas:

- Parches rojizos en el tronco. Estos parches son maculas con forma de diana o manchas
circulares de color rojo, a menudo con ampollas centrales, descamacion de la piel v
ulceras en la boca, garganta, nariz, genitales v ojos. Estas erupciones cutaneas graves
pueden ir precedidas de fiebre y sintomas de tipo gripal (necroélisis epidérmica téxica;
frecuencia: rara o muy rara).

- Erupcion roja exfoliativa generalizada, con bultos debajo de la piel v ampollas
acompaiiadas de fiebre. Estos sintomas suelen aparecer al inicio del tratamiento
(pustulosis exantematica aguda generalizada; frecuencia: no conocida).

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 persona de cada 1000) y muy raros (pueden afectar
hasta 1 persona de cada 10.000):



Anexo III

Calendario para la implementacién de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

27 de enero de 2021

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

13 de marzo de 2021

Implementacion del dictamen

por los Estados Miembros (presentacion de la
variacion por parte del Titular de la Autorizacion
de Comercializacion):

12 de mayo de 2021




