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Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracédo dos termos da(s) autorizacao(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

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

A disfuncdo do esfincter de Oddi pode envolver o esfincter biliar e/ou o esfincter pancreético, o que
podera originar, respetivamente, um ducto biliar comum dilatado e/ou um ducto pancreético dilatado
(McLoughlin et al. 2007, Afghani et al. 2017). Por conseguinte, a adverténcia atual sobre afecdes
hepatobiliares no RCM da oxicodona carece de modificacdo através da remocdao de “(...) aumentando
a pressao intrabiliar (...)”. Nao é necessario alterar o folheto informativo, uma vez que ndo inclui
referéncia a pressdo intrabiliar aumentada.

A dependéncia constitui um risco importante da oxicodona e continua a ser uma preocupacao na
UE/EEE. A taxa de notificacdo de acontecimentos relacionados com afecdo por uso de opioides
(AUO) relativa ao periodo de 2016 a 2023 aumentou cerca de 2 vezes em comparagdo com o periodo
de 2012 a 2015 e ndo diminuiu no atual periodo da avaliacdo Unica dos RPS. De acordo com a
literatura, varios estudos publicados confirmam o aumento do uso de medicamentos contendo opioides
na UE/EEE, embora as tendéncias possam variar nos diferentes Estados-Membros (por ex.: Kalkman
et al. 2019, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021). Existem sinais de uso problematico crénico e/ou
em doses elevadas de opioides na UE (por ex.: Ellerbroek et al. 2024, Schrader et al. 2024, Vincent
et al. 2024). Num estudo transversal recente realizado nos Paises Baixos (por ex.: Jansen-Groot
Koerkamp et al. 2024) entre médicos de clinica geral e farmacéuticos comunitarios, a maioria dos
inquiridos concordou que sdo utilizados demasiados opioides no tratamento da dor cronica ndo
maligna e que existem preocupacdes quanto ao potencial de dependéncia dos opioides. Existem
também evidéncias que sugerem gue em alguns paises da UE/EEE se verifica um aumento dos danos
relacionados com opioides (por ex.: di Gaudio et al. 2021, H&user et al. 2020, Pierce et al. 2021).

O PRAC concluiu que a informacdo dos medicamentos que contém oxicodona deve ser alterada em
conformidade.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alterac@o dos termos da(s) autorizacéo(des) de introducdo no mercado
Com base nas conclusGes cientificas relativas a oxicodona, 0 CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) oxicodona se mantém inalterado na condicéo de

serem introduzidas as alteragdes propostas na informacéo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracdo dos termos da(s) autorizacao(6es) de introdugdo no mercado.
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Alteraces a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alterac6es a incluir nas seccBes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.4
Uma adverténcia deve ser corrigida da seguinte forma:

Afecles hepatobiliares

A oxicodona pode causar disfuncdo e espasmo do esfincter de Oddi,-aumentande-a-pressao-intrabitiar

€ aumentando o risco de sintomas do trato biliar e pancreatite. Assim, a oxicodona deve ser
administrada com precaucdo em doentes com pancreatite e doencas do trato biliar.

Folheto Informativo
. Secgéo 2

Deve ser adicionada uma adverténcia dentro de uma caixa negra imediatamente abaixo do subtitulo
“Tolerancia e dependéncia”, da seguinte forma:

Tolerancia e dependéncia

I Este medicamento contém oxicodona, que é um opioide. Pode causar dependéncia.

Este medicamento contém oxicodona, que é um medicamento opioide. O uso repetido (...).
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Calendario para a implementacéo da presente posi¢ao



Calendario para a implementacéo da presente posicao

Adocéo da posi¢do do CMDh: Reunido do CMDh de novembro de 2024

Transmissao as Autoridades Nacionais 06 de janeiro de 2025
Competentes das traducgdes dos anexos da
posicao:

Implementacédo da posicdo pelos Estados- 27 de fevereiro de 2025
Membros (apresentacao da alteragédo pelo Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado):
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