Anexo 1

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periédicos de seguranca (RPS) para
milnaciprano, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base na revisdo dos dados da literatura e nos casos pos-comercializagcdo de cardiomiopatia de
Takotsubo associada ao milnaciprano, o envolvimento plausivel da via das catecolaminas sugestiva do
papel do milnaciprano na ocorréncia desta reacdo adversa medicamentosa e o facto de terem sido
notificados vérios outros casos de cardiomiopatia de Takotsubo com outros inibidores da recaptagcédo da
serotonina e da noradrenalina (SNRIs) (apoiando um possivel efeito de classe dos inibidores da
recaptacdo da serotonina e da norepinefrina), o PRAC solicitou uma atualizacdo da informacdo do
medicamento dos medicamentos contendo milnaciprano para adicionar a cardiomiopatia de Takotsubo
como reagéo adversa medicamentosa.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

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

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao milnaciprano, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) milnaciprano 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(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
milnaciprano 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
autorizagfes de introducdo no mercado tomem em devida consideracéo esta posicdo do CMDh.



Anexo 11

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



Alteracdes a incluir nas secc¢des relevantes da Informacdo do Medicamento (novo texto a
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

- Seccéo 4.8
A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada na SOC Cardiopatias com a frequéncia desconhecida:

Cardiomiopatia de Takotsubo

Folheto Informativo

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada na secgéo 4. Efeitos secundéarios possiveis com a
frequéncia desconhecida:

Cardiomiopatia de Takotsubo (stress cardiomiopatico)




Anexo 111

Calendario para a implementacao da presente posicado



Calendario para a implementacéo da presente posicao

Adocéo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2019

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

16 de marcgo de 2019

Implementacéo da posi¢ao pelos Estados
Membros (apresentacdo da alteracéo pelo titular
de Autorizagéo de Introduc¢do no Mercado):

15 de maio de 2019
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