Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliacdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranga (RPS)
para fentanil (adesivos transdérmicos, solugdo para inje¢do - apenas medicamento autorizado a nivel
nacional), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis, incluindo dois casos de literatura fortes e um mecanismo
subjacente plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre a parte de medicamentos que
contém fentanil deste PSUSA e disfagia €, pelo menos, uma possibilidade razoavel e a informacédo do
medicamento dos adesivos transdérmicos de fentanil e da soluco injetavel de fentanil deve ser
alterada.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alterag@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducéo no mercado

Com base nas conclus6es cientificas relativas a fentanil (adesivos transdérmicos, solucéo para injecéo
- apenas medicamento autorizado a nivel nacional), o CMDh considera que o perfil beneficio-risco
do(s) medicamento(s) que contém (contém) fentanil (adesivos transdérmicos, solugdo para inje¢do -
apenas medicamento autorizado a nivel nacional) se mantém inalterado na condicédo de serem
introduzidas as alteragdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(Bes) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliagdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
fentanil (adesivos transdérmicos, solucéo para injecdo - apenas medicamento autorizado a nivel
nacional) estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacdo na UE
no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacgdes de introducdo no mercado tomem em devida consideracgdo esta posi¢do do CMDh.



Anexo 11

Alteragdes a Informagéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas secc@es relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccdo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada a Classe de sistemas de érgdos (SOC) Doencas
gastrointestinais com a frequéncia “pouco frequentes”:

Disfagia

Folheto informativo
Seccéo 4

A seguinte reacdo adversa deve ser indicada nas reagdes adversas com uma frequéncia “pouco
frequentes™:

Dificuldade em engolir.




Anexo 111

Calendario para a implementacéo da presente posi¢édo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocdo da posi¢do do CMDh: Reunido do CMDh de Dezembro de 2023
Transmissao as Autoridades Nacionais 28/01/2024

Competentes das tradugdes dos anexos da posicao:

Implementacéo da posigéo pelos Estados- 28/03/2024

Membros (apresentacao da alteracdo pelo titular
da Autorizacédo de Introducdo no Mercado):




