Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracédo dos termos da(s) autorizacao(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranga (RPS)
para o interferdo alfa-2a, as conclus@es cientificas sdo as seguintes:

Considerando os casos notificados de deficiéncia auditiva durante o periodo de revisdo e considerando
que existe um mecanismo de acdo possivel e que a deficiéncia auditiva j& esté incluida na informagéo
do medicamento de outros medicamentos contendo interferdo, o PRAC considerou que a deficiéncia
auditiva deveria ser incluida como uma reacéo adversa medicamentosa (RAM) na secéo 4.8 do resumo
das caracteristicas do medicamento (RCM) do interferdo alfa-2a com uma frequéncia desconhecida.
Além disso, com base em casos notificados de despigmentacdo cutanea, todas as evidéncias
disponiveis na literatura e também considerando que existe uma plausibilidade bioldgica para a
despigmentacgéo induzida pelo interferdo alfa-2a, o PRAC considerou que a despigmentacdo cutanea
deve ser adicionada como RAM na seccéo 4.8 do RCM com uma frequéncia desconhecida. O folheto
informativo é atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autoriza¢do(des) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a interferdo alfa-2a, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) interferdo alfa-2a se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as alterac6es propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(Bes) de introdugdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
interferdo alfa-2a 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 introducdo no mercado tomem em devida consideragdo esta posi¢do do CMDh.



Anexo 11

AlteracOes a Informacéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secgdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Sec¢do 4.8

[A reacdo adversa seguinte deve ser adicionada na classe de sistema de 6rgaos Afecbes dos tecidos
cutaneos e subcutédneos com uma frequéncia "desconhecida™]

- despigmentacdo da pele

[A reacdo adversa seguinte deve ser adicionada na classe de sistema de érgéos Afecbes do ouvido e
do labirinto com uma frequéncia "desconhecida"]

- deficiéncia auditiva

Folheto Informativo

Seccdo 4: Efeitos secundarios possiveis

[A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada da seguinte forma]

Efeitos secundarios desconhecidos:

[...]
Anomalia do ouvido: Perda de audicao
Anomalia da pele: descoloracdo da pele




<Anexo I11>

< Condicdes relativas & Autorizacao de Introducéo no Mercado >



Calendario para a implementacéo da presente posicao

Adocéo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de{més/ ano}

Transmisséo as Autoridades Nacionais {DD/MM/AAAA}
Competentes das traducgdes dos anexos da

posicao:

Implementacéo da posigao {DD/MM/AAAA}

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado):




