Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacéo(des) de introducéo
no mercado()



Conclusoes cientificas

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

Com base nos dados disponiveis na literatura sobre a exposi¢ao durante a gravidez, incluindo 2 estudos de
coortes, 0 PRAC considera que se justificam as atualiza¢6es da seccdo 4.6 do RCM e da seccdo 2 do
Folheto informativo para descrever a informacao atual obtida da utilizacdo da lisdexanfetamina,
anfetamina e dextroanfetamina durante a gravidez.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autoriza¢do(fes) de introducdo no mercado

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

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(es) de introdug¢do no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
dexanfetamina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacéo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introducdo no mercado tomem em devida consideracao esta posicdo do CMDh.
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Alteracdes a Informacéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (o novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccdo 4.6
A quantidade de dados sobre a utilizacdo de dexanfetamina em mulheres gravidas, é limitada.

Os dados de um estudo de coortes de um total de aproximadamente 5.570 gravidezes expostas a
anfetamina no primeiro trimestre, ndo sugerem um risco acrescido de malformacdo congénita. Os
dados de um outro estudo de coortes em aproximadamente 3.100 gravidezes expostas a anfetamina
durante as primeiras 20 semanas da gravidez, sugerem um risco acrescido de pré-eclampsia e de
nascimentos pré-termo.

Demonstrou-se que as criancas de mées que sdo dependentes de anfetamina estdo em maior risco de
nascimento prematuro e de baixo peso ao nascer.

Além disso, estas criancas podem desenvolver sintomas de privagdo como disforia, incluindo
hiperexcitabilidade e exaustdo pronunciada.

(..)

Folheto Informativo

e Secgdo 2

2. O que precisa de saber antes de tomar [NOME COMERCIAL]

Gravidez, amamentag&o e fertilidade

4%%%‘%‘ O

Os dados disponiveis sobre a utilizacdo de [Nome comercial] durante os primeiros trés meses de
gravidez ndo indicam um maior risco de malformacdo congénita na crianca, mas pode aumentar o
risco de pré-eclampsia (uma afecéo que ocorre geralmente apds 20 semanas de gravidez,
caracterizada por tensdo arterial elevada e proteina na urina) e de nascimento pré-termo. Os recém-
nascidos expostos a anfetamina durante a gravidez podem ter sintomas de privacdo (alteracdes do

comportamento, incluindo choro excessivo, humor instavel ou irritavel, hiperexcitabilidade e
exaustdo pronunciada).

(..)
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Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao



Calendario para a implementacéo da presente posi¢ao

Adogéo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de abril de 2020

Transmissdo as Autoridades Nacionais 14/06/2020
Competentes das traducdes dos anexos da posicao:
Implementacéo da posigao pelos Estados- 13/08/2020

Membros (apresentacgdo da alteragéo pelo titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado):
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