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 colquicina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta todos os dados de seguranga disponiveis cumulativos até a data, considera-se que
existem, pelo menos, provas suficientes para sustentar a potencial relagdo entre a colquicina utilizada
em doses terapéuticas e a ocorréncia de disturbios hepaticos. Por conseguinte, recomenda-se a
atualizacédo da informacdo do medicamento dos medicamentos que contém colquicina, caso esta
informacao de seguranca ainda nao esteja incluida na seccéo 4.8 do RCM.

Atendendo a diversidade de RAM notificadas provenientes de fontes de dados pds-comercializagdo
relativamente a distdrbios hepaticos, e para efeitos de coeréncia com a informacgéo j4 presente na
informacéo de certos medicamentos que contém colquicina autorizados na UE, considera-se que o
termo geral mais adequado a incluir na informacdo do medicamento é «hepatotoxicidade». Por
conseguinte, com base nestes dados, a secgdo 4.8 do RCM deve ser atualizada de modo a aditar a RAM
«hepatotoxicidade» com a frequéncia «desconhecida» na CSO «Afec¢des hepatobiliares», de acordo
com a norma orientadora do RCM, caso ndo estejam listadas informacgdes relacionadas com RAM
hepaticas na referida seccdo do RCM. O FI deve ser atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizagcdo(des) de introdugédo no mercado

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

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(fes) de introdugdo no mercado no a&mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
colquicina estdo atualmente autorizados na UE ou ser&o objeto de procedimentos de autorizagdo na UE
no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introdugdo no mercado tomem em devida consideracado 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 secc¢oes relevantes da Informacdo do Medicamento (novo texto
sublinhado e a nearito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccdo 4.8

Se presente, deve ser eliminada a seguinte reacdo adversa:
) So-hepati

Deve ser aditada a seguinte reacdo adversa na CSO «Afec¢des hepatobiliares», com uma frequéncia
«desconhecida»:

- Hepatotoxicidade

Folheto Informativo
e Seccao 4

- Lesdo hepatica



Anexo 111

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢cdo do CMDh:

Reunido do CMDh de marg¢o de 2019

Transmissao as autoridades nacionais
competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

11 de maio de 2019

Implementacéo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracgdo pelo titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado):

10 de julho de 2019
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