Anexo |

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 relatérios periodicos de seguranga (RPS)
para vinorelbina, as conclusoes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos dados disponiveis sobre os riscos de embolia pulmonar, sindrome de encefalopatia
posterior reversivel e hiperpigmentacao cutanea (hiperpigmentacao supravenosa serpentiforme) dos
ensaios clinicos, na bibliografia, nas notificagdes espontaneas (incluindo alguns casos com uma
relacdo temporal estreita) e numa reagdo positiva ap6s a reexposi¢cdo, 0 PRAC considera haver pelo
menos uma possibilidade razoével de existir uma relacéo causal entre vinorelbina e embolia pulmonar,
sindrome de encefalopatia posterior reversivel e hiperpigmentacéo cutanea (hiperpigmentacéo
supravenosa serpentiforme). O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento de medicamentos
gue contém vinorelbina deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclus6es cientificas relativas a vinorelbina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém vinorelbina se mantém inalterado na condicéo de serem
introduzidas as alteragdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(Bes) de introducdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
vinorelbina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizac@es de introducdo no mercado tomem em devida consideracao esta posicdo do CMDh.
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Alteractes a Informacédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alterac6es a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Ambas as formas de vinorelbina (iv, oral):

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccdo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada a classe de sistemas de 6rgdos Doengas respiratorias,
toracicas e do mediastino com uma frequéncia desconhecida:

Embolia pulmonar

Folheto Informativo
Seccdo 4:

Enquanto estiver a receber (nome do medicamento), contacte o seu médico imediatamente se
desenvolver qualquer um dos seguintes sintomas

dor toracica, falta de ar e desmaio, 0s quais podem ser sintomas de um coagulo num vaso
sanquineo nos pulmdes (embolia pulmonar)

Ambas as formas de vinorelbina (iv, oral):

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Secgdo 4.8

As seguintes reacdes adversas devem ser adicionadas a classe de sistemas de 6rgdos Doencas do
sistema nervoso com uma frequéncia desconhecida:

Sindrome de encefalopatia posterior reversivel

Folheto Informativo
Seccgdo 4:

Enquanto estiver a receber (nome do medicamento), contacte o seu médico imediatamente se
desenvolver qualguer um dos seguintes sintomas

dores de cabeca, alteracdo do estado mental que pode conduzir a confusdo mental e coma,
convulsdes, visao turva e tensao arterial alta, 0os quais podem ser sinais de um problema
neuroldgico, tal como a sindrome de encefalopatia posterior reversivel

Forma IV de vinorelbina:

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccdo 4.8



As seguintes reacdes adversas devem ser adicionadas a classe de sistemas de 6rgdos Afecdes dos
tecidos cutaneos e subcutaneos com uma frequéncia desconhecida:

Hiperpigmentacao cutanea (hiperpigmentacdo supravenosa serpentiforme)

Folheto Informativo
Seccéo 4:
Desconhecida:

Escurecimento da pele que acompanha o trajeto das veias
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Calendario para a implementacéo da presente posicao



Calendério para a implementacdo da presente posi¢éo

Adocao da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de 15 de dezembro

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

29 de janeiro de 2023

Implementacdo da posi¢éo pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracéo pelo titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado):

30 de margo de 2023




