Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdo(oes) de
introdugao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a lamivudina/tenofovir disoproxil, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados cumulativos disponiveis sobre a diminuicdo da densidade 6ssea a partir de
ensaios clinicos, da experiéncia pds-comercializacdo, de casos da literatura, incluindo, em alguns
casos, uma relagdo temporal estreita, e de estudos epidemioldgicos, o PRAC considera que ha pelo
menos uma possibilidade razoavel de existir uma relacdo de causalidade entre a

lamivudina/tenofovir disoproxil e a diminuicdo da densidade dssea. O PRAC concluiu que a informacado
do medicamento dos medicamentos que contém lamivudina/tenofovir disoproxil deve ser alterada em
conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

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

Com base nas conclus@es cientificas relativas a lamivudina/tenofovir disoproxil, o CMDh considera que
o perfil beneficio-risco dos medicamentos que contém lamivudina/tenofovir disoproxil se mantém
inalterado na condigdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(0es) de introdugao no mercado no dmbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
lamivudina/tenofovir disoproxil 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

0 requerente/os titulares das autorizacdes de introdugao no mercado tomem em devida consideragao
esta posicao do CMDh.



Anexo I1

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



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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccgao 4.8

Deve ser acrescentada a seguinte reagdo adversa na CSO «AfegGes musculosqueléticas e dos tecidos
conjuntivos», com uma frequéncia «desconhecida»:

Tenofovir disoproxil

Diminuicdo da densidade éssea3

3Ver seccio 4.4

Folheto Informativo
Secgao 4

Outros efeitos indesejaveis

Tenofovir disoproxil

Desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Perda de massa 6ssea



Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicdo



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro de 2022

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos do
parecer:

17 de fevereiro de 2023

Implementacao da posicdao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteracao pelo titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

19 de maio de 2023




