Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru fenoterol (indicatii respiratorii), concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Tindnd cont de datele disponibile publicate in literatura stiintifica, inclusiv provenite din studii clinice si
studii observationale privind utilizarea beta-2 agonistilor cu actiune de scurta durata, la nivelul unui
grup populational extins, si tinand cont si de un mecanism de actiune plauzibil, statul membru lider
PRAC considera ca utilizarea excesiva a medicamentelor de ameliorare a simptomelor care contin
fenoterol este semnificativa si se asociaza cu reducerea controlului astmului bronsic si cu riscul de
exacerbari cu potential letal ale astmului bronsic. Mai mult, atunci cand pacientii cu astm bronsic
primesc exclusiv medicamente de ameliorare a simptomelor care contin fenoterol, afectiunea
inflamatorie subiacenta ramane netratata si pacientii sunt expusi la utilizarea excesiva a fenoterolului,
cu consecintele sale nedorite. Riscul de utilizare excesiva a fenoterolului trebuie accentuat din nou
pentru pacienti si profesionisti din domeniul sanatatii, cu includerea unei recomandari impotriva
administrarii fenoterolului in monoterapie in cazul astmului bronsic intermitent/usor. Statul membru
lider PRAC considera ca informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin
fenoterol trebuie modificate in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru fenoterol (indicatii respiratorii), CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin fenoterol (indicatii respiratorii)
este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. in masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin fenoterol (indicatii respiratorii) sau care fac obiectul
procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/ medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului (solutie de inhalat presurizata)
o Pct. 4.4

Atentionarea existenta trebuie inlocuita cu noua formulare de mai jos:

Pacientilor carora li se prescrie tratament antiinflamator requlat trebuie sa li se recomande sa

continue sa ia medicamentul antiinflamator chiar si atunci cand simptomele se reduc si hu au
nevoie de <numele inventat>.

Daca o schema de administrare care anterior a fost eficace nu mai ofera acelasi grad de

ameliorare a simptomelor, pacientul trebuie sa se adreseze medicului cat mai curand posibil,

intrucat acesta poate fi un semn de agravare a astmului bronsic si justifica o reevaluare a
tratamentului acestuia.

Utilizarea excesiva a beta-agonistilor cu actiune de scurta durata poate masca evolutia bolii
subiacente si poate contribui la deteriorarea controlului astmului bronsic, ceea ce duce la

cresterea riscului de exacerbari severe ale astmului bronsic si mortalitate.

Pacientii care iau de mai mult de doua ori pe saptamana fenoterol ,la nevoie”, fara a lua in
considerare utilizarea profilactica inainte de exercitiile fizice, trebuie reevaluati pentru o

ajustare adecvata a tratamentului, intrucat acesti pacienti prezinta riscul de utilizare excesiva
a fenoterolului.

Prospect

Pct. 3: Cum se utilizeaza <numele inventat>

<Numele inventat> trebuie utilizat la nevoie si nu reqgulat.

Adresati-va imediat unui medic daca simptomele astmului dumneavoastra bronsic (tuse, lipsa

dificultatile dumneavoastra de respiratie sunt prea mari si nu mai puteti vorbi, manca sau
dormi.

Daca utilizati <numele inventat> de mai mult de doua ori pe saptamana pentru a va trata
simptomele de astm bronsic, fara a include utilizarea preventiva inainte de exercitiile fizice,




acest lucru indica un astm bronsic tinut insuficient sub control si poate creste riscul de crize
severe de astm bronsic (agravare a astmului bronsic) care pot prezenta complicatii grave si
pot pune viata in pericol sau chiar pot avea rezultat letal. Trebuie sa va adresati cat mai

curand posibil medicului dumneavoastra pentru evaluarea tratamentului dumneavoastra
pentru astm bronsic.

requlat, chiar daca va simtiti mai bine.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh mai 2023

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta pozitie catre
autoritatile nationale competente:

10 iulie 2023

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre statele membre
(depunerea variatiei de catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd):

7 septembrie 2023




