Anexo I

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



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para hidroxicarbamida (exceto para o produto autorizado a nivel central), as conclusdes cientificas sdo
as seguintes:

Tendo em consideracdo os dados disponiveis na literatura e em relatdrios espontdneos sobre a anemia
hemolitica e tendo em consideracdo um mecanismo plausivel de acdo, o PRAC considera que esta
estabelecida uma relagdo de causalidade entre a hidroxicarbamida (exceto para o produto autorizado a
nivel central) e a anemia hemolitica. O PRAC concluiu que o folheto informativo dos produtos que
contém hidroxicarbamida (exceto para o produto autorizado a nivel central) deve ser alterado em
conformidade.

Atualizar as seccoes 4.4 e 4.8 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) para acrescentar
um aviso sobre a ocorréncia de anemia hemolitica e sobre a reagdo adversa Anemia hemolitica com
uma frequéncia desconhecida.

O CMDh concorda com as conclus@es cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizaciao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusoes cientificas relativas a hidroxicarbamida (exceto para o produto autorizado a
nivel central), o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém
(contém) hidroxicarbamida (exceto para o produto autorizado a nivel central) se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as alteragGes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
hidroxicarbamida (exceto para o produto autorizado a nivel central) estdo atualmente autorizados na
UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os
Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das autorizacdes de introducao no mercado
tomem em devida consideragdo esta posigdo do CMDh.



Anexo II

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



<Alteragoes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e
a negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
o Secgao 4.4

Deve ser adicionado um aviso como se segue:

Foram relatados casos de anemia hemolitica em doentes submetidos a tratamento com
hidroxicarbamida para doencas mieloproliferativas. Os doentes que desenvolverem anemia
grave devem ser submetidos a testes laboratoriais para avaliar a hemdlise. Caso seja
estabelecido um diagnéstico de anemia hemolitica, a hidroxicarbamida deve ser interrompida.

. Seccao 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada sob o SOC Doencas do sangue e do sistema linfatico
com uma frequéncia desconhecida:

Anemia hemolitica

Folheto Informativo

2. O que precisa de saber antes de <tomar> <utilizar> X
Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico <ou> <,> <farmacéutico> <ou enfermeiro> antes de <tomar> <utilizar> X

Caso seja detetada anemia hemolitica (doenca na qual os glébulos vermelhos sio destruidos
mais rapidamente do que conseguem ser produzidos) nas analises ao sangue, o seu médico
ird interromper o tratamento com X.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
As seguintes reagdes adversas devem ser adicionadas:
Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Anemia hemolitica



Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de julho de 2021

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

5 de setembro de 2021

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteragdo pelo titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado):

4 de novembro de 2021




