Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(6es) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para ferro (preparagdes parentéricas, exceto ferro dextrano), as conclusdes cientificas sdo as
seguintes:

Em face dos dados disponiveis sobre osteomalacia/osteomalacia hipofosfatémica presentes na
literatura e nos relatérios espontaneos, incluindo dados sobre a relacdo temporal, e de um
mecanismo de acgdo plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre carboximaltose
férrica e osteomalacia hipofosfatémica €, no minimo, uma possibilidade aceitavel. O PRAC concluiu
que a Informacdo do Medicamento dos medicamentos que contém carboximaltose férrica deve ser
alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado

Com base nas concluses cientificas relativas ao ferro (preparacdes parentéricas, exceto ferro
dextrano), o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém
(contém) ferro (preparacdes parentéricas, exceto ferro dextrano) se mantém inalterado na
condi¢cdo de serem introduzidas as altera¢gdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(6es) de introdugdo no mercado dos
medicamentos que contém carboximaltose férrica devem ser alterados. Na medida em que outros
medicamentos que contém carboximaltose férrica estdo atualmente autorizados na UE ou serédo
objeto de procedimentos de autorizacdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os termos de tais
autorizag6es de introdugdo no mercado sejam alterados em conformidade.



Anexo 11

Alteracdes a Informacdo do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Secc¢ado 4.4

Hipefesfatemia Osteomalacia hipofosfatémica

elevada-Deve ser pedido aos doentes gue procurem aconselhamento médico em caso de
agravamento da fadiga com mialgias ou dor 6ssea. O fosfato sérico deve ser
monitorizado em doentes gue recebam varias administracées com doses mais elevadas
ou em tratamento prolongado, bem como naqueles com fatores de risco existentes de
hipofosfatemia. Em caso de hipofosfatemia persistente, o tratamento com
carboximaltose férrica deve ser reavaliado.

= Seccao 4.8

A reacdo adversa a seguir indicada deve ser adicionada as doencas do tecido conjuntivo e SOC
musculoesquelética com frequéncia “Desconhecida”:

Osteomalacia hipofosfatémica

Folheto Informativo
4. Efeitos secundarios possiveis

Efeitos secundarios graves:

Informe o seu médico se desenvolver um agravamento do cansaco, da dor muscular ou
Ossea (dor nos bracos ou nas pernas, articulacdes ou costas). Essa situacdo pode

significar uma diminuicdo do fésforo no sangue, que pode fazer com gue 0s seus 0ssos
figuem mais fracos (osteomalacia). Esta condicdo pode. por vezes, dar origem a fraturas
Osseas. O seu médico também pode verificar os niveis de fosfato no sangue,

especialmente se precisar de realizar varios tratamentos com ferro ao longo do tempo.




Anexo 111

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢cdo do CMDh:

Reunido do CMDh de julho de 2020

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

6 de setembro de 2020

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

5 de novembro de 2020




