Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da altera¢ao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de segurancga (RPS)
para levossimendano, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis relativamente a reagdes de hipersensibilidade, incluindo, em 10
casos uma relacao temporal estreita, uma suspensao (challenge) e/ou re-exposi¢ao (re-challenge)
positiva, o PRAC considera que uma relagdo causal entre levossimendano e reagdes de
hipersensibilidade ¢, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informagao do
medicamento para os medicamentos que contém levossimendano deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusoes gerais do PRAC ¢
com os fundamentos da sua recomendagao.

Fundamentos da alteracido dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao levossimendano, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) levossimendano se mantém inalterado na
condi¢do de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugao no mercado.



Anexo I1

Alteracdes a Informac¢ao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteragoes a incluir nas sec¢des relevantes da Informaciao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser ecliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.8

Quadro 3 Resumo das Reacdes Adversas identificadas com levossimendano em estudos clinicos e

dados pods-comercializacio Estado—Clinteo—SHRVIVE,ProgramaREVIVE—eEstudos—Clinicos
HBORUSSEAN300105/3004H024-combinades

A reagdo adversa seguinte deve ser adicionada sob CSO Doengas do sistema imunitario com uma
frequéncia “Desconhecida”.

Hipersensibilidade

Folheto Informativo

. Seccao 4

E3]

A reacdo adversa seguinte deve ser adicionada com um novo subtitulo para frequéncia “desconhecida”.

Desconhecida (a frequéncia nio pode ser calculada com base nos dados disponiveis):
Hipersensibilidade (os sintomas podem incluir erupcéio na pele e comichao).




Anexo II1

Calendario para a implementac¢ao da presente posiciao



Calendario para a implementacgao da presente posiciao

Adogao da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de maio de 2025

pelos Estados-Membros (apresentagdo da
alteracdo pelo titular da Autorizagdo de
Introdugé@o no Mercado):

Transmissao as Autoridades Nacionais 6 de julho de 2025
Competentes das tradugdes dos anexos da

posigao:

Implementacdo da posigdo 4 de setembro de 2025




