Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracéo dos termos da(s) autorizagéo(des) de
introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranga (RPS)
para a levotiroxina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base no numero de casos notificados de colapso circulatério em recém-nascidos prematuros com
baixo peso & nascenca, em notificacfes espontaneas e na literatura durante o periodo de notificacdo
dos RPS, o PRAC considera que deve acrescentar-se uma adverténcia em relagdo ao colapso
circulatério para evitar a ocorréncia de colapso circulatério nesta populacéo pediatrica, devido a uma
funcdo imatura das suprarrenais. De facto, o hipotiroidismo mascara frequentemente a insuficiéncia
suprarrenal e, por conseguinte, a levotiroxina é bem conhecida por revelar a insuficiéncia suprarrenal.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducéo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a levotiroxina, 0 CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) levotiroxina se mantém inalterado na
condigdo de serem introduzidas as alteracdes propostas na informacéo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(6es) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
levotiroxina 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
autorizacOes de introducdo no mercado tomem em devida consideracao esta posi¢do do CMDh.
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AlteracGes a Informagédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alterac6es a incluir nas secgbes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccédo 4.4

Deve acrescentar-se uma adverténcia conforme se segue:

Os parametros hemodindmicos devem ser monitorizados ao iniciar-se a terapéutica com

levotiroxina em recém-nascidos prematuros com baixo peso a nascenca, uma vez que podera
ocorrer colapso circulatério devido a uma funcdo imatura das suprarrenais.

Folheto Informativo
Seccéo 2
A tensdo arterial sera reqgularmente monitorizada ao iniciar-se o tratamento com levotiroxina

em recém-nascidos prematuros com baixo peso a nascenca, uma vez gue podera ocorrer uma
descida rdpida da tensdo arterial (conhecida por colapso circulatério).
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Calendario para a implementacgédo da presente posi¢édo



Calendario para a implementacgdo da presente posi¢do

Adocao da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de outubro de 2019

Transmissdo as Autoridades Nacionais 01/12/2019
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacéo da posigdo 30/01/2020

pelos Estados-Membros (apresentacdo da
alteracéo pelo titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado):




