Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alterac@o dos termos da(s) autorizacédo(des) de introducéo
no mercado



Conclusoes Cientificas

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

Com base na revisdo de dados cumulativos de notificacdes espontaneas pos-comercializacdo, o PRAC
considera que ndo pode ser excluida uma relagdo causal entre a fenspirida e as reagdes adversas
medicamentosas 'disgeusia’, 'cefaleia’, 'dispneia’ e 'pressdo arterial aumentada’. Consequentemente, o
PRAC recomenda a atualizacdo da seccdo 4.8 do RCM para adicionar estas reacGes com frequéncia
‘desconhecida’. O folheto informativo deve ser atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

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

Com base nas conclusdes cientificas relativas a fenspirida, 0 CMDh considera que o perfil beneficio-risco
do(s) medicamento(s) contém fenspirida se mantém inalterado, na condicdo de serem introduzidas as
alteragdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh concluiu que os termos da(s) autorizacdo(fes) de introducdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
fenspirida estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autoriza¢do na eu no
futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e os requerentes/titulares de autorizagédo
de mercado tomem em devida consideragéo esta posi¢do do CMDh.
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AlteracGes a informacéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alterac0es a incluir nas se¢des relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a negrito,
texto a ser eliminado rasttado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Seccdo 4.8

A(s) seguinte(s) reacdo(des) adversa(s) deve(m) ser adicionada(s) sob a SOC [Classe de sistemas de
orgdos segundo a base de dados MedDRA] ‘Doencas gastrointestinais’ com frequéncia desconhecida:

Disgeusia

A(S) seguinte(s) reacdo(des) adversa(s) deve(m) ser adicionadas sob a SOC ‘Doengas do sistema nervoso’
com uma frequéncia desconhecida: Cefaleia

A(s) seguinte(s) reaccdo(Bes) adversa(s) deve(m) ser adicionadas sob a SOC ‘Doencas respiratdrias,
torécicas e do mediastino’ com frequéncia desconhecida: Dispneia

A(S) seguinte(s) reaccédo(bes) adversa(s) deve(m) ser adicionadas(s) sob a SOC “Vasculopatias’ com uma
frequéncia desconhecida: Pressdo arterial aumentada

Folheto Informativo

e Secgdo4
e Alteracoes do paladar

e Dor de cabeca

e Aumento da pressdo arterial

e Dificuldade em respirar
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Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao



Calendério para a implementacéo da presente posigcdo

Adocao da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de novembro de 2018

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes da posicao:

29 de dezembro de 2018

Implementacédo da posi¢do pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracdo pelo titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado):

27 de fevereiro de 2019
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