Anexo |1

Conclusobes 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 o aminolevulinato de metilo, as conclus@es cientificas sdo as seguintes:

Com base nos dados pds-comercializagdo, foram cumulativamente reportados quarenta e quatro
casos de reacgfes adversas associadas ao tratamento com aminolevulinato de metilo, em doentes
imunocomprometidos ou doentes que apresentam risco de imunossupressdo. Tendo em conta a
limitada experiéncia pds-comercializacdo no tratamento de queratoses actinicas e da doenca de
Bowen em doentes transplantados ou sujeitos a terapéutica imunossupressora, o PRAC considera
necessario atualizar a informagédo do produto tendo em conta a atual experiéncia no tratamento de
doentes imunocomprometidos. Adicionalmente, salienta-se a importancia de uma estreita
monitorizagdo em doentes imunocomprometidos expostos a terapéutica fotodinamica,
considerando o risco acrescido de desenvolvimento de carcinoma espinocelular neste grupo de
doentes.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracado dos termos da(s) autorizagcdo(des) de introdugdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao aminolevulinato de metilo, o CMDh considera que
o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém aminolevulinato de metilo se mantém
inalterado na condicdo de serem introduzidas as alterac¢des propostas na informacéo do
medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
aminolevulinato de metilo, 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 o
requerente/titulares das autoriza¢des de introducdo no mercado tomem em devida consideracédo
esta posi¢cdo do CMDh.



Anexo 11

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



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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Section 4.4

Existe uma experiéncia pés-autorizacado limitada no tratamento de queratoses actinicas e
da doenca de Bowen em doentes transplantados sujeitos a terapéutica

imunossupressora. Recomenda-se uma monitorizacdo estreita destes doentes, sequida
de novo tratamento. se necessario. Nao existe experiéncia no tratamento da doenca de

Bowen em doentes com historial de exposicdo ao arsénico.




Anexo 111

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢cao do CMDh:

Reunido do CMDh de marg¢o de 2018

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traduc¢des dos anexos da
posicao:

5 de maio de 2018

Implementacéo da posicao

pelos Estados-Membros (apresentagéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introduc¢do no Mercado):

4 de julho de 2018
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