Anexo 1
Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(oes) de

introducdao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliacdo do PRAC sobre o(s) RPAS(Relatorios periddicos atualizados
de seguranca) para a mifepristone/misoprostol, as conclusGes cientificas sdao as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre acontecimentos cardiovasculares
(paragem cardiaca, enfarte do miocardio e/ou espasmo das artérias coronarias e hipotensao
grave), os relatérios espontaneos, incluindo alguns casos com uma relacdao temporal estreita, e
tendo em conta um mecanismo de acdo plausivel, o Estado-Membro-lider no procedimento PSUSA
da formulagdo oral de misoprostol (indicacdo ginecoldgica - interrupgao da gravidez) considera que
uma relacdo causal entre o misoprostol (indicacdo ginecoldgica - interrupcdo da gravidez) e os
acontecimentos cardiovasculares &, pelo menos, uma possibilidade razoavel. Concluiu-se que a
informacao sobre o produto dos medicamentos que contém misoprostol (indicacdo ginecoldgica -
interrupcao da gravidez) deve ser alterada em conformidade.

No que diz respeito a PSUSA da formulagdo vaginal de mifepristone/ misoprostol com a mesma
indicacdo (indicacao ginecoldgica - interrupgao da gravidez), o Estado-Membro-lider considera que
a adverténcia relativa aos acontecimentos cardiovasculares (paragem cardiaca, enfarte do
miocardio e/ou espasmo das artérias coronarias e hipotensao grave) notificados na sequéncia da
utilizacdo de misoprostol na informagdo sobre o medicamento, seccao 4.4, dos produtos que
contém mifepristone/ misoprostol deve também ser alterada para refletir a nova informacgao.

Tendo analisado a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
com os fundamentos da recomendacao.

Fundamentos para a alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no
mercado

Com base nas conclusdes cientificas sobre o mifepristone / misoprostol, o CMDh é de opinido que a
relacdo risco-beneficio do(s) medicamento(s) que contém mifepristone / misoprostol se mantém
inalterada, com as alteracGes propostas a informacdo sobre o medicamento.

O CMDh recomenda que os termos da(s) autorizacdo(0es) de introducdao no mercado sejam
alterados.



Anexo I1

Alteracodes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio
de procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas secgdes pertinentes da Informacao sobre o Medicamento (texto
novo sublinhado e a negrito, texto suprimido-riscade)

Resumo das caracteristicas do medicamento
- Seccgao 4.4
A adverténcia deve ser alterada do seguinte modo

Foram notificados acidentes cardiovasculares raros, mas graves (paragem cardiaca, enfarte do
miocardio e/ou espasmo das artérias coronarias e hipotensao grave) apos a utilizacao de
misoprostol. administracde-de-andlogo-deprostaglandina. Por este motivo, as mulheres com
fatores de risco de doenca cardiovascular (por exemplo, idade superior a 35 anos, tabagismo
cronico, hiperlipidemia, diabetes) ou com doenga cardiovascular estabelecida devem ser
tratadas com precaugao.

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar <nome do produto>
Adverténcias e precaugées

Fale com o seu médico antes de tomar <nome do produto>

- Se tiver um risco acrescido de doenca cardiovascular. Os fatores de risco incluem idade superior
a 35 anos e ser fumador ou ter tensdo arterial elevada, niveis elevados de colesterol no sangue ou
diabetes




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicdo do CMDh:

Reunidao do CMDh de janeiro de 2024

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

10/03/2024

Implementacao da posicao pelos
EstadosMembros (apresentacdo da alteracao
pelo titular da Autorizacdo de Introducao no
Mercado):

9/05/2024




