Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatdrios periodicos de seguranga (RPS) para
didrogesterona/estradiol, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos das autorizacées de introducao no
mercado

Atendendo aos dados disponiveis sobre o risco de meningioma provenientes da literatura, de notificagdes
espontaneas, incluindo em dois casos com uma relagdo temporal sugestiva e estabilizacdo ou redu¢ao do
volume tumoral apds a interrup¢do do medicamento, e atendendo a um mecanismo de agdo plausivel, o
PRAC considera que uma relacdo causal entre didrogesterona/estradiol e meningioma ¢, pelo menos, uma
possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento de medicamentos que contém
estradiol/didrogesterona deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendag@o do PRAC, o CMDh concorda com as conclusodes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendagao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas a didrogesterona/estradiol, o CMDh considera que o perfil

beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) didrogesterona/estradiol se mantém inalterado
na condicdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado.



Anexo 11

Alteracées a informacio do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracées a incluir nas seccoes relevantes da Informaciao do Medicamento (novo texto sublinhado e
a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.3
A(s) contraindicagdo(0es) deve(m) ser adicionada(s) do seguinte modo:

- Meningioma ou historia de meningioma.

. Seccdo 4.4:
Subsecgdo "Situagoes que necessitam de vigilancia":

Se alguma das situagdes seguintes estiver presente, tenha ocorrido previamente, e/ou tiver sido agravada
durante a gravidez ou tratamento hormonal anterior, a doente deve ser cuidadosamente vigiada. Deve ser tido
em consideracdo que estas condi¢cdes podem recorrer ou agravar durante o tratamento com XXX,
nomeadamente:

Meningi
[...]
Meningioma

Foi notificada a ocorréncia de meningiomas (iinico ¢ multiplos) em associacao com a utilizacio de [xxx].
As doentes devem ser monitorizadas quanto a sinais e sintomas de meningiomas, em conformidade com
a pratica clinica. Se uma doente for diagnosticada com meningioma, qualquer tratamento que contenha
[XXX] deve ser interrompido (ver secciio 4.3). Foi observada diminuicio tumoral apés a descontinuacao
do _tratamento.

Folheto Informativo
. Nao utilize X:
- se tiver meningioma ou se ja lhe tiver sido diagnosticado meningioma (um tumor geralmente

benigno da camada de tecido que se encontra entre o cérebro e o crinio).

Se qualquer das condi¢des acima descritas aparecerem pela primeira vez enquanto toma XXX, pare de
o tomar de uma s6 vez e consulte o seu médico imediatamente.

. Adverténcias e precaugdes

Quando deve ter especial cuidado com XXX

Fale com o seu médico antes de iniciar o tratamento, se tem ou alguma vez teve os seguintes problemas, dado
que estes podem voltar ou agravar durante o tratamento com XXX. Neste caso, consulte o seu médico com
mais frequéncia para fazer exames:




Meningioma
A utilizacio de [xxx] foi associada ao desenvolvimento de um tumor geralmente benigno da camada de
tecido que se encontra entre o cérebro e o crianio (meningioma). Se lhe for diagnosticado meningioma, o

seu médico ira interromper o seu tratamento com <Nome de fantasia> (ver seccio '""Nio tome..."). Se
notar_algum sintoma, tal como_alteracées na visido (por_exemplo, visio dupla ou turva), surdez ou
zumbidos nos ouvidos, perda do olfato, dores de cabeca que pioram com o tempo, perda de memoria,
convulsdes, fraqueza nos bracos ou nas pernas, deve informar o seu médico imediatamente.




Anexo IIT

Calendario para a implementacao da presente posiciao



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de julho de 2024

Transmissdo as Autoridades Nacionais

titular da Autorizacao de Introdug¢do no Mercado):

Competentes das tradugdes dos anexos da posi¢ao: | 9 de setembro de 2024
Implementacao da posigdo pelos
Estados-Membros (apresentagdo da alteracdo pelo | 7 de novembro de 2024
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