Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(6es) de introducédo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o tiopental, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Neste RPS, um numero de reacgdes adversas graves reportadas em associagdo com tiopental séo
consistentes com o potencial para episddios de anafilaxia: reagdo anafilatica (n=4), choque
anafilatico (n=16), reacao anafilactéide (n=3), choque anafilactdide (n=1), erupgdo cutanea
(n=8), eritema (n=9), broncospasmo (n=16), colapso circulatério (n=4), choque (n=2).
Adicionalmente, durante este intervalo, 148 casos de anafilaxia em associacdo com tiopental foram
reportados na EudraVigilance. A avaliacdo da causalidade foi excluida em todos os casos devido a
informagdes limitadas e confusdo devido a medicagdo concomitante. Porém, foram publicados
relatos de casos onde a relacdo causal entre a anafilaxia e a administracdo de tiopental foi
estabelecida através de testes de alergia (i.e. testes percutaneos, testes intradérmicos, testes de
co-precipitacdo, testes de transferéncia passiva, testes de desgranulacdo basdfila humana e testes
de libertagdo de histamina leucocitaria). Considerando todos os dados, o PRAC é da opinido que
existem evidéncias suficientes para fundamentar uma associagdo causal e, por conseguinte, deve
ser adicionada reacdo anafilatica a informagéo do produto, com uma frequéncia desconhecida.

Portanto, tendo em conta os dados apresentados nos RPS analisados, o PRAC considerou que se
justificavam as altera¢des na informacgédo do produto de medicamentos contendo tiopental.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

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

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao tiopental, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) tiopental se mantém inalterado na condicao de
serem introduzidas as altera¢des propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(8es) de introdugéo no mercado no a&mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
tiopental estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os termos de tais autorizagdes de introdu¢do no mercado
sejam alterados em conformidade.



Anexo 11

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



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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Seccao 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada sob o SOC, doencas do sistema imunitario, com
uma frequéncia desconhecida: reacao anafilatica

Folheto Informativo

e Seccédo 4

O texto seguinte deve ser inserido abaixo da secc¢éo 4:

Contacte imediatamente 0 seu médico se sentir algum dos sequintes sintomas — podera
precisar de tratamento médico urgente:

Dificuldade em respirar, sibilo, erupcdo cutanea, comichdo, urticaria e tonturas. Podera
ser uma reacao alérgica grave (frequéncia desconhecida, nado pode ser calculada a partir

dos dados disponiveis).
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Calendéario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢cdo do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro/2016

Transmissdo as Autoridades Nacionais 28/01/2017
Competentes das traduc¢des dos anexos da

posicao:

Implementacéo da posicao 29/03/2017

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




