Anexo 1

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliacdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranca (RPS)
para o acenocumarol, as conclusdes cientificas sdao as seguintes:

Com base nos dados disponiveis sobre nefropatia associada a anticoagulantes, provenientes da
literatura e de notificagdes espontaneas, incluindo, em alguns casos, uma relacdo temporal préxima
e um efeito positivo apos a suspensdao do medicamento, bem como um mecanismo de agdo
plausivel, o PRAC considera que existe, pelo menos, uma possibilidade razoavel de uma relagdo
causal entre o acenocumarol e a nefropatia associada a anticoagulantes. O PRAC concluiu que a
informacdo do medicamento dos produtos contendo acenocumarol deve ser atualizada em
conformidade.

Com base nos dados disponiveis sobre a interagdo medicamentosa associada ao uso concomitante
de acenocumarol e semaglutido, resultando numa diminuigdo do racio normalizado internacional
(INR), provenientes da literatura e de notificacGes esponténeas, incluindo, em alguns casos, uma
relacdo temporal proxima, um efeito positivo apds a suspensao do medicamento e apds a sua
reintroducdo, bem como um mecanismo de acdo plausivel, o PRAC considera que existe, pelo
menos, uma possibilidade razoavel de uma relagdo causal entre a diminuigdo do INR e o uso
concomitante de acenocumarol e semaglutido. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento
dos produtos contendo acenocumarol deve ser atualizada em conformidade.

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

Fundamentos da alteracdao dos termos da(s) autorizacao(6es) de introdugcdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a acenocumarol, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) acenocumarol se mantém inalterado na
condigdo de serem introduzidas as alteracdes propostas na informagdao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracao dos termos da(s) autorizagao(des) de introducdao no mercado.



Anexo 1II

Alteracoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteragdes a incluir nas secgoes relevantes da Informagao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Secgao 4.4

Deve ser acrescentada a adverténcia:

Nefropatia associada a anticoagulantes:

Em doentes com integridade glomerular alterada ou antecedentes de doenca renal, pode
ocorrer lesdo renal aguda, possivelmente relacionada com episédios de anticoagulacao
excessiva e hematuria. Foram notificados alguns casos em doentes sem doenca renal pré-
existente. Aconselha-se uma monitorizagao rigorosa, incluindo a avaliacdao da funcéao renal,
em doentes com INR supraterapéutica e hematuria (incluindo microscépica).

. Seccao 4.5

Deve ser acrescentada uma interagdo na subseccgdo relativa as substancias que diminuem o efeito do
acenocumarol:

O semaglutido pode prejudicar a absorcao do acenocumarol devido ao seu efeito de retardar
0 esvaziamento gastrico.

. Seccao 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada ao grupo SOC “Doencgas renais e urinarias” com
frequéncia desconhecida:

SOC: Doencas renais e urinarias

Frequéncia desconhecida: Nefropatia associada a anticoagulantes (ver seccédo 4.4

Folheto Informativo

Secgao 2 - O que precisa de saber antes de utilizar Acenocumarol
Subseccao - Outros medicamentos e acenocumarol
Medicamentos que podem diminuir a eficacia do acenocumarol:

Semaglutido, um medicamento utilizado para baixar os niveis de aclcar no sangue.

Secgdo 4 - Possiveis efeitos indesejaveis

Efeitos adversos com frequéncia desconhecida: Hemorragia nos rins, por vezes com presenca
de sangue na urina, o que leva a incapacidade de os rins funcionarem corretamente

(nefropatia associada a anticoagulantes).




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de fevereiro de 2025

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

13 de abril de 2025

Implementacdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentagao da alteracao pelo Titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

12 de junho de 2025




