Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para ésteres etilicos do acido 6mega-3, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em vista os dados disponiveis sobre o risco de fibrilhag¢do auricular nos ensaios clinicos, na
literatura e em relatos espontaneos, o PRAC considera como uma possibilidade razoédvel a existéncia de
uma relagdo causal entre os ésteres etilicos acidos dmega-3 ¢ a fibrilhagdo auricular. O PRAC concluiu
que a informagdo sobre o produto nos produtos que contém ésteres etilicos do acido démega-3 deve ser
alterada em conformidade.

Na sequéncia da adop¢do da recomendagdo do PRAC:

e O Titular da Autorizac¢do de Introducdo no Mercado BASF ndo concordou totalmente com a
recomendacdo do PRAC adotada e apresentou mais informagdes por escrito e numa explicacdo
oral ao CMDh para justificar a sua obje¢do ao calculo da frequéncia da fibrilha¢do auricular
como sendo "comum" com base em meta-analises de ensaios clinicos randomizados, a
necessidade de comunicagdo dirigida aos profissionais de satde (DHPC) e & mudanga de
frequéncia de PSUR de 3 anos para 1 ano.

e O Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado SPA disponibilizou em documento escrito
as observagdes de oposicdo ao calculo da frequéncia de fibrilha¢do auricular como sendo
“comum” com base em meta-analises de ensaios clinicos randomizados.

Ap6s ter analisado a recomendacao do PRAC, as informagdes fornecidas pelo titular da Autorizagao de
Introducdo no Mercado BASF por escrito e numa explicacao oral e as observagdes escritas fornecidas
pelo titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado SPA apos a adocdo da recomendagdo do PRAC,
0o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e com os fundamentos da recomendagao.

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

Com base nas conclusdes cientificas relativas a ésteres etilicos do 4cido 6mega-3, o CMDh considera
que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) ésteres etilicos do 4acido
Omega-3 se mantém inalterado na condi¢do de serem introduzidas as alteragdes propostas na

informagdo do medicamento.

O CMDh recomenda que os termos da(s) Autorizagdo(des) de Introducdo no Mercado sejam alterados.



Anexo 11

Alteracoes a Informacgao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas sec¢oes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Secao4.4

Revisoes sistematicas e meta-analises de ensaios clinicos randomizados e controlados destacaram
um _aumento dose-dependente do risco de fibrilhacio auricular em doentes com doencas
cardiovasculares estabelecidas ou fatores de risco cardiovascular tratados com ésteres etilicos do
acido omega-3 em comparacio com o placebo. O risco observado é mais elevado com uma dose de
4 g/dia (ver seccao 4.8). Se a fibrilhacdo auricular se desenvolver, o tratamento deve ser
descontinuado permanentemente.

e Secaon4.8
A seguinte reagdo adversa deve ser adicionada sob o SOC Cardiopatias com uma frequéncia frequentes
Fibrilhacio auricular

Folheto Informativo

2. Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico se:

- tem, ou teve, problemas cardiacos

- desenvolver tonturas, astenia, palpitacées ou falta de ar, pois estes podem ser sintomas de um
ritmo cardiaco irregular e muitas vezes muito rapido (fibrilhacao auricular).

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- Ritmo irregular e rapido do coracio




Anexo IIT

Calendario para a implementaciao da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de Outubro de 2023

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugoes dos anexos da
posigao:

25 de Novembro de 2023

Implementacdo da posigdo

pelos Estados-Membros (apresentagao da
alteragdo pelo titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado):

24 de Janeiro de 2024
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