Anexo 1V

Condiciones de las autorizaciones de comercializacion

84



Condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion

Los titulares de las autorizaciones de comercializacion satisfaran las siguientes condiciones, dentro del
plazo establecido, y las autoridades competentes velaran por que se cumpla lo siguiente:

Todos los medicamentos que contengan sustancias relacionadas con | En los 3 meses siguientes
el valproato deberan incluir en el embalaje exterior un recordatorio a la decision de la

visual que advierta al paciente de los posibles dafios para el feto y Comisioén

de la necesidad de utilizar un método anticonceptivo eficaz durante
el uso del medicamento.

Los detalles del recordatorio visual se acordaran en cada pais y
estaran sujetos a una evaluacién por los consumidores que tenga en
cuenta las opiniones de los representantes de pacientes locales.

Los TAC de medicamentos que contengan sustancias relacionadas
con el valproato realizaran un estudio sobre el consumo de farmacos
para evaluar la eficacia de las nuevas medidas de minimizacién de
riesgos y caracterizar mejor las pautas de prescripcion del valproato.
Se recomienda a los TAC que prolonguen el estudio sobre el
consumo de farmacos (ECM) en curso.

Presentacion del protocolo de conformidad con el articulo 107n (1) En los 6 meses siguientes

de la Directiva 2001/83/CE: a la decision de la
Comision

Presentacion al PRAC del primer informe intermedio: En los 12 meses siguientes

a la aprobacion del
protocolo del estudio

Deberan enviarse al PRAC informes intermedios posteriores cada
6 meses durante los 2 primeros afios.

Presentacion al PRAC del informe final del estudio: En los 48 meses siguientes
a la aprobacion del
protocolo del estudio

Los TAC de medicamentos que contengan sustancias relacionadas
con el valproato deberan elaborar y presentar materiales educativos
de conformidad con los elementos esenciales acordados. Estos
materiales deben garantizar que el médico prescriptor esté
informado y que los pacientes comprendan y acepten los riesgos
asociados a la exposicion intrauterina al valproato.

Deberan presentarse ante las autoridades nacionales competentes: En el mes siguiente a la
decision de la Comision

85



Los TAC de medicamentos con sustancias relacionadas con el
valproato llevaran a cabo un estudio observacional para evaluar e
identificar las mejores practicas para sustituir el tratamiento con
valproato en la practica clinica.

Presentacion del protocolo de conformidad con el articulo 107n (1)
de la Directiva 2001/83/CE:

Presentacion al PRAC del primer informe intermedio:

Deberan enviarse al PRAC informes intermedios posteriores cada
6 meses durante los 2 primeros afios.

Presentacion al PRAC del informe final del estudio:

En los 6 meses siguientes
a la decision de la
Comisioén

En los 12 meses siguientes
a la aprobacion del
protocolo del estudio

En los 48 meses siguientes
a la aprobacion del
protocolo del estudio

Los TAC de medicamentos que contengan sustancias relacionadas
con el valproato realizaran una encuesta entre los profesionales
sanitarios para evaluar sus conocimientos y actitud en relaciéon con
el programada de prevencion del embarazo, asi como la recepciéon y
utilizacién de la comunicacién directa para profesionales sanitarios y
los materiales educativos.

Presentacion del protocolo de conformidad con el articulo 107n (1)
de la Directiva 2001/83/CE:

Presentacion al PRAC del informe final del estudio:

En los 6 meses siguientes
a la decision de la
Comision

En los 12 meses siguientes
a la aprobacion del
protocolo del estudio

Los TAC de medicamentos que contengan sustancias relacionadas
con el valproato realizaran una encuesta entre los pacientes para
evaluar sus conocimientos sobre el programa de prevencion del
embarazo, asi como la recepcion y utilizacion de los materiales
educativos.

Presentacion del protocolo de conformidad con el articulo 107n (1)
de la Directiva 2001/83/CE:

Presentacion al PRAC del informe final del estudio:

En los 6 meses siguientes
a la decision de la
Comisioén

En los 12 meses siguientes
a la aprobacion del
protocolo del estudio
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Los TAC de medicamentos que contienen sustancias relacionadas
con el valproato llevaran a cabo un PASS, preferiblemente basado
en los registros existentes, para caracterizar mejor el sindrome fetal
por anticonvulsivantes en nifios con antecedentes de exposicion
intrauterina al valproato en comparacion con otros antiepilépticos.

Presentacion del protocolo de conformidad con el articulo 107n (1)
de la Directiva 2001/83/CE:

Presentacion al PRAC del primer informe intermedio:

Deberan enviarse al PRAC informes intermedios posteriores cada
6 meses durante los 2 primeros afos.

Presentacion al PRAC del informe final del estudio:

En los 6 meses siguientes
a la decision de la
Comision

En los 12 meses siguientes
a la aprobacion del
protocolo del estudio

En los 48 meses siguientes
a la aprobacion del
protocolo del estudio

Los TAC de medicamentos que contengan sustancias relacionadas
con el valproato llevaran a cabo un estudio observacional
retrospectivo para investigar la asociacion entre la exposicion
paterna al valproato y el riesgo de anomalias congénitas y
trastornos del desarrollo neurolégico, como la aparicién de autismo
en la descendencia.

Presentacion del protocolo de conformidad con el articulo 107n (1)
de la Directiva 2001/83/CE:

Presentacion al PRAC del primer informe intermedio:

Deberan enviarse al PRAC informes intermedios posteriores cada
6 meses durante los 2 primeros afos.

Presentacion al PRAC del informe final del estudio:

En los 6 meses siguientes
a la decision de la
Comision

En los 12 meses siguientes
a la aprobacion del
protocolo del estudio

En los 48 meses siguientes
a la aprobacion del
protocolo del estudio

Todos los TAC deberan disponer de un plan de gestion de riesgos
(PGR).

En los 3 meses siguientes
a la decision de la
Comision

En lo que respecta a los estudios mencionados, se recomienda encarecidamente a los TAC que

colaboren y realicen estudios conjuntos.
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