Anexo 1

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliacdo do PRAC sobre o relatdrio final do PASS ndo intervencional
instituido para o(s) medicamento(s) que contém (contém) a substancia ativa dexcetoprofeno e
tramadol (DKP-TRAM) abrangido(s) pelo relatério final do PASS, as conclusdes cientificas sdo as
seguintes:

Apesar das limitacGes do estudo (tal como detalhado em diferentes seccbes do relatério de avaliagao
da equipa do relator do PRAC) que impedem a obtencdo de conclusdes robustas, o PRAC concordou
gue ndo surgiram novos motivos de preocupacao relevantes relativamente ao perfil de seguranga ou
ao padrao de utilizagdo de DKP-TRAM.

O PRAC confirmou que a obrigagdo de efetuar o PASS é considerada como tendo sido cumprida. Por
conseguinte, DKP-TRAM deve ser retirado da lista de medicamentos sujeitos a monitorizacao adicional.

A informacgdo do medicamento de DKP-TRAM ja menciona que os efeitos indesejaveis podem ser
minimizados com a utilizacdo do menor numero de doses durante o periodo mais curto necessario para
controlar os sintomas. Além disso, ja esta incluida uma adverténcia sobre doentes idosos e doentes
com comorbilidades graves (tais como doencas hepaticas, renais ou cardiovasculares, entre outras).
Por conseguinte, ndo se justifica qualquer atualizacao da informagao do medicamento.

Adicionalmente, o plano de gestdo do risco (PGR) deve ser atualizado na proxima oportunidade
regulamentar para que o estudo concluido seja retirado de todas as seccbes relevantes do documento.

Por fim, o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) abrangido(s) mantém-se inalterado.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclusodes cientificas relativas aos resultados do estudo para o(s) medicamento(s) que
contém (contém) a substancia ativa dexcetoprofeno e tramadol abrangido(s) pelo relatdrio final do
PASS, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) acima referido(s) se
mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteracdes propostas nas condicdes da
autorizacao de introdugdo no mercado.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagao(des) de introducdo no mercado dos medicamentos
abrangidos pelo relatério final do PASS devem ser alterados.



Anexo I1

CondigoOes relativas a Autorizacao de Introducao no Mercado



Alteracodes a incluir nas condicoes da(s) autorizacdao(oes) de introducao no mercado do(s)
medicamento(s) que contém (contém) a substancia ativa dexcetoprofeno e tramadol
abrangido(s) pelo relatoério final do PASS ndao intervencional instituido

O(s) titular(es) da(s) autorizagdo(Ges) de introducdo no mercado devera(do) suprimir a(s) seguinte(s)
condicao(des) (novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de abril de 2022

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

6 de junho de 2022

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacgao da alteragao pelo titular
da Autorizagdo de Introdugcdo no Mercado):

5 de agosto de 2022




