Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para a cloroquina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Em vista dos dados disponiveis na recente publicagdo na literatura de Lane et al 2020, demonstrando
um aumento da mortalidade cardiovascular apos a utilizagdo concomitante de hidroxicloroquina ¢ o
antibiotico macroélido, azitromicina, bem como o ja bem estabelecido risco de prolongamento do
intervalo QT e o risco subsequente de arritmia ventricular, tanto com cloroquina como com o0s
macrolidos, o PRAC considera uma relagdo causal entre a utilizagdo concomitante de cloroquina e
macroélidos, incluindo a azitromicina, € um risco acrescido de arritmia ventricular. O PRAC concluiu
que a informacdo do medicamento de medicamentos que contém cloroquina deve ser alterada em
conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacdo(des) de introduciao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a cloroquina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) cloroquina se mantém inalterado na condi¢do de
serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdu¢do no mercado no dmbito desta
avaliagdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos adicionais que
contém cloroquina estio atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de
autorizacao na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o
requerente/titulares das autoriza¢des de introdug¢do no mercado tomem em devida consideragdo esta
posicdo do CMDh.



Anexo 11

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



Alteracées a incluir nas sec¢oes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.5
A interagdo deve ser adicionada com a seguinte redagdo:

[...] A cloroquina deve ser utilizada com precaugdo em doentes submetidos a tratamento com
medicamentos conhecidos por prolongaram o intervalo QT, p. ex., antiarritmicos das Classes IA e III,
antidepressivos triciclicos, antipsicoticos, alguns medicamentos anti-infeciosos (p. ex., macrolidos,
incluindo a azitromicina) devido ao risco acrescido de arritmia ventricular (ver sec¢des 4.4 ¢ 4.9). A
halofantrina ndo deve ser administrada com cloroquina.

Folheto Informativo
. Seccdo 2
Informe o seu medico se estiver a tomar algum destes medicamentos

[...] para infecdes bacterianas (p. ex., um grupo de medicamentos chamados macrdlidos, incluindo
a azitromicina) [...]




Anexo III

Calendirio para a implementac¢io da presente posicio



Calendario para a implementacio da presente posicio

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro de 2021

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

31 de janeiro de 2022

Implementacao da posigao

pelos Estados-Membros (apresentagdo da
alteracdo pelo titular da Autorizacéo de
Introdug@o no Mercado):

30 de margo de 2022




	Anexo I
	Conclusões científicas e fundamentos da alteração dos termos da(s) autorização(ões) de introdução no mercado
	Fundamentos da alteração dos termos da(s) autorização(ões) de introdução no mercado

	Anexo II
	Anexo III

