Anexo |

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 periédicos de seguridad (IPS) para tiopental, las
conclusiones cientificas son las siguientes:

En este IPS una serie de reacciones adversas graves notificadas asociadas a tiopental son compatibles
con casos potenciales de anafilaxis: reaccion anafilactica (n=4), choque anafilactico (n=16), reaccion
anafilactoide (n=3), choque anafilactoide (n=1), erupcién cutanea (n=8), eritema (n=9),
broncoespasmo (n=16), colapso circulatorio (n=4), choque (n=2). Asimismo, durante este periodo se
notificaron en Eudravigilance 148 casos de anafilaxis asociaciados a tiopental. Se excluy6 la evaluacion
de la causalidad debido a la escasez de informacién y a la confusion por medicacién concomitante. Sin
embargo, se han publicado previamente informes de casos en los que se establecié la relacién causal
entre anafilaxis y la administracion de tiopental mediante pruebas de alergia (por ejemplo, pruebas
percutaneas, pruebas cutaneas intradérmicas, prueba de coprecipitacion, prueba de transferencia
pasiva, prueba de degranulacion de baséfilos humanos y prueba de liberacién de histamina de los
leucocitos). Teniendo en cuenta la totalidad de los datos, el PRAC consideré que hay suficientes
pruebas que apoyan una asociacion causal y, por lo tanto, reacciéon anafilactica con una frecuencia no
conocida se debe afadir a la informacién del producto.

Por lo tanto, en vista de los datos presentados en los IPS revisados, el PRAC considerd que los
cambios en la informacién del producto de los medicamentos que contienen tiopental, estaban
justificados.

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

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

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

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacidon/las autorizaciones de comercializacién de
los medicamentos en el ambito de la evaluacidn Unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen tiopental 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 las
correspondientes autorizaciones de comercializacion se modifiquen en consecuencia.
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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 tachade-atravesado-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

- Seccion 4.8

Se debe afiadir la siguiente reaccion adversa en el SOC «Trastornos del sistema inmunitario», con
frecuencia no conocida: reaccidon anafilactica

Prospecto

. Seccién 4
El siguiente texto se debe incluir en la parte superior de la seccién 4:

Consulte a un médico de forma inmediata si presenta alguno de los siguientes sintomas, es
posible que necesite tratamiento médico urgente:

Dificultad para respirar, sibilancias, erupciones cutaneas, picores, urticaria y mareos. Esto
podria ser una reaccién alérgica grave (frecuencia no conocida. no puede estimarse a partir

de los datos disponibles).
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Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcioén del dictamen del CMDh:

Reunién del CMDh de diciembre 2016

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes | 28/01/2017
de las traducciones de los anexos del dictamen:
Implementacion del dictamen por los Estados 29/03/2017

miembros (presentacion de la variacién por parte
del Titular de la Autorizacién de
Comercializacién):




