Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracéo dos termos da(s) autorizacéo(des) de introdugéo
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranga (RPS) para
o ferro dextrano, as conclus@es cientificas sdo as seguintes:

Com base na forca da evidéncia de relatorios espontaneos sobre reacdes de hipersensibilidade materna, da
literatura publicada e dos dados sobre possiveis mecanismos biol6gicos, é o suficiente para tirar
conclus6es sobre a relagéo causal da bradicardia fetal com reagdes de hipersensibilidade materna apds a
utilizagdo de preparagOes parentéricas de ferro IV. Durante a reagdo de hipersensibilidade, o compromisso
da oxigenacgdo materna poderé levar a hipoxia fetal, de tal modo compensatoria, que podera resultar em
bradicardia fetal, contudo, ndo é possivel excluirem-se outros mecanismos patofisiol6gicos. Por
conseguinte, deve acrescentar-se na sec¢do 4.6 do RCM a recomendacdo de que o bebé in utero devera ser
cuidadosamente monitorizado durante a administragdo intravenosa dos medicamentos para mulheres
gravidas que contém ferro parentérico, devido a possivel occorréncia de bradicardia fetal em consequéncia
de uma reacdo de hipersensibilidade na mée, para todos os medicamentos que contém ferro intravenoso,
independentemente da quantidade de dados relacionados com bradicardia fetal atualmente disponiveis.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introdu¢do no mercado

Com base nas conclus6es cientificas relativas ao ferro dextrano, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) ferro dextrano se mantém inalterado na condicéo de
serem introduzidas as alteraces propostas na informacao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(0es) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém ferro
dextrano estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autoriza¢do na UE no
futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membraos envolvidos e o requerente/titulares das autorizagdes
de introducdo no mercado tomem em devida consideracgdo esta posi¢cdo do CMDh.
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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 rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.6

Podera ocorrer bradicardia fetal apés a administracao de ferro parentérico. Esta é geralmente
transitoria e é uma consequéncia de uma reacdo de hipersensibilidade na mée. O bebé in utero
deveré ser cuidadosamente monitorizado durante a administracdo intravenosa de ferro parentérico
em mulheres gravidas.
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Calendério para a implementacéo da presente posi¢édo



Calendario para a implementacdo da presente posicao

Adocéo da posi¢do do CMDh Reunido do CMDh (julho de 2019)

Transmissao as Autoridades Nacionais 08/09/2019
Competentes das tradugdes dos anexos da posic¢ao:

Implementacdo da posi¢édo pelos Estados- 07/11/2019
Membros (apresentacdo da alteragdo pelo titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado):
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