Anexo I

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



Conclusoes cientificas

Com base na andlise de casos do EudraVigilance e da literatura, apesar de possiveis fatores de
confusdo tais como administracdo de multiplos medicamentos ou historia clinica subjacente,
foram identificados 16 casos de interesse no EudraVigilance, a maioria baseada em artigos da
literatura. Adicionalmente, houve pelo menos 4 casos de sindrome de Kounis com
hipersensibilidade confirmada ao rocurénio, ou seja, teste positivo de picada na pele.
Adicionalmente, dois casos da literatura também relataram a reintroducdo do medicamento
positiva e, em um deles, o teste de picada realizado teve um resultado positivo para o brometo
de rocurdnio e negativo para os outros medicamentos administrados.

Considerando os dados acima apresentados, nao foi possivel excluir a associagdo temporal entre
a administragdo de rocurdnio e a sindrome de Kounis. Tendo em consideragao o curso
potencialmente fatal da sindrome de Kounis, o PRAC propde atualizar a informagao dos
medicamentos que contém rocurdnio para adicionar a sindrome de Kounis com a frequéncia
'desconhecido'.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

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

Com base nas conclusdes cientificas relativas a rocurénio, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) rocurénio se mantém inalterado, na
condicdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagao(des) de introdugdo no mercado no ambito
desta avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que
contém rocurdnio estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de
autorizagdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos € o
requerente/titulares das autorizagdes de introdugao no mercado tomem em devida considera¢ao
esta posi¢do do CMDh.



Anexo 11

Alteracoes a Informac¢ao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Sdo recomendadas as seguintes alteracdes a informa¢do dos medicamentos que contém a
substancia ativa rocurénio (novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade-):

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.8

As seguintes reacdes adversas devem ser adicionadas sob a Classe de sistemas de 6rgaos das
cardiopatias com uma frequéncia "desconhecido":

Sindrome de Kounis

Folheto Informativo
Seccdo 4: Efeitos indesejaveis possiveis

Desconhecido (a frequéncia nio pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Espasmo alérgico grave dos vasos sanguineos coronarios (sindrome de Kounis) que resulta
em dor no peito (angina) ou ataque cardiaco (enfarte do miocardio)




Anexo II1

Calendario para a implementaciao da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de Novembro 2019

Membros (apresentagdo da alteragdo pelo
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado):

Transmissao as Autoridades Nacionais 26 Janeiro 2020
Competentes das tradugdes dos anexos da

posic¢do:

Implementacao da posigdo pelos Estados- 27 Margo 2020
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