Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(oes) de
introdugao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para bleomicina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos dados sobre leucemia mieloide aguda (AML)/sindrome mielodisplasica (SMD)
disponiveis na bibliografia, nas notificacdes espontaneas e tendo em conta um mecanismo de agao
plausivel, o PRAC considera que ndo é possivel excluir uma relagdo entre a bleomicina e a leucemia
mieloide aguda/sindrome mielodisplasica durante a utilizagdo combinada com outros agentes
antineoplasicos. O PRAC concluiu que a informacdo do medicamento de medicamentos que contém
bleomicina deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introdugao no mercado

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

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica dos RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
bleomicina estdo atualmente autorizados na UE ou serdao objeto de procedimentos de autorizagao na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacoes de introdugdo no mercado tomem em devida consideracao esta posicdao do CMDh.



Anexo II

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



Alteracodes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado
e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.4
A seguinte adverténcia deve ser adicionada:
Doencas do sangue e do sistema linfatico

Foram notificados casos de leucemia mieloide aguda e de sindrome mielodisplasica em
doentes que receberam tratamento concomitante com bleomicina e outros agentes

antineoplasicos.

Folheto Informativo

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

Foram notificados casos de cancro no sangue (leucemia mieloide aguda) e de uma sindrome

em que a medula dssea ndo produz glébulos vermelhos ou plaguetas saudaveis e em

concomitante com bleomicina e outros agentes citostaticos (substancias que inibem o

crescimento/divisdo das células).




Anexo III

Calendario para a implementacdao da presente posicdao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro de 2022

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

30 de janeiro de 2023

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracao pelo titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado):

30 de margo de 2023
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