Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(6es) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o Relatério de Avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a vacina BCG (liofilizado), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

A sindrome de reconstituicdo imune (IRIS) foi reportada em associagao a vacinagéo contra a tuberculose
com a vacina BCG, na literatura e no periodo de pds-comercializagdo, em criangas imunossuprimidos.
Embora seja um fenédmeno conhecido que, durante a terapéutica de recuperacao do sistema imunitario,
possam surgir reagfes imunes a vacinagdo prévia com BCG, o PRAC recomendou a inclusdo de uma
adverténcia para os profissionais de saude na informac¢éo do medicamento. Ndo é necessério atualizar o
folheto informativo (FI), uma vez que a referida adverténcia ja esta devidamente refletida nesse

documento.
O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusfes cientificas relativas a vacina BCG (liofilizado), o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) vacina BCG (liofilizado) se mantém
inalterado na condicdo de serem introduzidas as altera¢fes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacao(f6es) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém vacina
BCG (liofilizado) estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos futuros de
autorizacdo na UE, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introducdo no mercado tomem em devida consideragéo esta posicdo do CMDh.



Anexo 11

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



Alteracdes a incluir nas seccgdes relevantes da Informacdo do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

- Seccédo 4.4
Devera ser incluida a seguinte adverténcia:

Foram reportados casos de sindrome de reconstituicdo imune (IRIS) apdés o inicio da
terapéutica antiretroviral em criancas infetadas por HIV ou apds o inicio do tratamento para
outras doencas imunoldgicas graves em criancas gue receberam vacinacdo prévia com a
vacina BCG. Foram reportados casos de adenite, adenite supurativa, secrecdo purulenta,
ulceracao da pele, abscessos cutdneos e febre, associados ao IRIS, surgindo semanas a meses
apods o inicio da terapéutica imunoldégica. Os médicos devem estar informados acerca desta

sindrome ao tratar doentes com imunodeficiéncia primaria ou secundaria, gue tenham
recebido vacinacdo prévia com vacina BCG.
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Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢cao do CMDh:

Reunido do CMDh de Novembro/2018

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das traduc¢des dos anexos da
posicao:

29 de Dezembro de 2018

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacgéo da alteragéo pelo titular
da Autorizacdo de Introdugéo no Mercado):

27 de Fevereiro de 2019
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