Anexa I

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 hidrocortizon (cu exceptia produselor indicate in
insuficienta corticosuprarenaliana Intr-o forma farmaceutica de comprimat cu eliberare modificata),
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Cardiomiopatie hipertrofica

Luand in considerare datele disponibile privind cardiomiopatia hipertrofica din studiul clinic/studiile
clinice (Rohr et al (2014)), din literaturd (Alpert et al.(1984), Sarikabadayi et al. (2013), Scire et al.
(2007), Vimala et al. (2011)) si raportarile spontane incluzénd cazuri cu o legaturd temporala
apropiata, si reactia pozitiva la intreruperea si reluarea tratamentului, statul membru aflat la
conducerea PRAC considera ca o legdtura cauzala intre hidrocortizon (cu exceptia produselor indicate
in insuficienta corticosuprarenaliand intr-o forma farmaceutica de comprimat cu eliberare modificatd)
si cardiomiopatia hipertrofica este cel putin o posibilitate rezonabild. Statul membru aflat la
conducerea PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs ale produselor care contin
hidrocortizon pentru utilizare sistemica (cu exceptia produselor indicate in insuficienta
corticosuprarenaliana intr-o forma farmaceutica de comprimat cu eliberare modificatd) trebuie
modificate in consecinta.

Actualizati punctele 4.4. (Atentionari si precautii speciale pentru utilizare) si 4.8. (Reactii adverse) ale
RCP pentru a adduga reactia adversa cardiomiopatie hipertrofica cu o frecventa necunoscuta si o

atentionare despre cardiomiopatia hipertrofica. Prospectul trebuie actualizat in concordanta.

Crestere in greutate

Pe baza datelor disponibile despre cresterea in greutate din literatura (Rice et al. (2017), Roberts et al.
(2014). si Kiviméki et al. (2006)) si raportarile spontane incluzand cazuri cu o legaturd temporala
apropiata, si reactia pozitiva la intreruperea tratamentului, statul membru aflat la conducerea PRAC
considera ca exista dovezi suficiente pentru a stabili o relatie cauzala intre hidrocortizon (cu exceptia
produselor indicate in insuficienta corticosuprarenaliana Intr-o forma farmaceutica de comprimat cu
eliberare modificatd) si cresterea in greutate. Statul membru aflat la conducerea PRAC a concluzionat
ca informatiile despre produs ale produselor care contin hidrocortizon pentru utilizare sistemica (cu
exceptia produselor indicate 1n insuficienta corticosuprarenaliand intr-o forma farmaceutica de
comprimat cu eliberare modificatd) trebuie modificate in consecinta

Actualizati punctul 4.8. (Reactii adverse) al RCP pentru a adduga reactia adversa crestere in greutate
cu o frecventd necunoscutd. Prospectul trebuie actualizat in concordanta.

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 hidrocortizon (cu exceptia produselor indicate 1n insuficienta
corticosuprarenaliana intr-o forma farmaceutica de comprimat cu eliberare modificatd), CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
hidrocortizon (cu exceptia produselor indicate in insuficienta corticosuprarenaliana intr-o forma
farmaceutica de comprimat cu eliberare modificatd) este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin hidrocortizon (cu exceptia produselor indicate in
insuficienta corticosuprarenaliand intr-o forma farmaceutica de comprimat cu eliberare modificatd) sau
care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele



Membre implicate si Aplicantii/Detindtorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia In considerare
aceastd concluzie a CMDh.



Anexa I1

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)

Formele farmaceutice cu hidrocortizon pentru utilizare sistemica

a) Cardiomiopatie hipertrofica

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.4

Trebuie addugata o atentionare dupa cum urmeaza:

Cardiomiopatia hipertrofica a fost raportatd dupa administrarea de hidrocortizon la copiii

nascuti prematur, prin urmare trebuie efectuate evaluarea diagnostica corespunzatoare si
monitorizarea functiei si structurii cardiace.

. Pct. 4.8

Urmatoarea (urmatoarele) reactie adversa (reactii adverse) trebuie adaugata(e) la categoria din
clasificarea ASO Tulburéri cardiace cu o frecventd necunoscuti: cardiomiopatie hipertrofica la
copiii nascuti prematur

Prospect
Pct. 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati hidrocortizon
Atentionari si precautii

Daca hidrocortizonul este administrat unui copil nascut prematur, poate fi necesara
monitorizarea functiei si structurii inimii.

Pct. 4. Reactii adverse posibile

Frecventa ,,Cu frecventd necunoscutd”: Ingrosarea muschiului inimii (cardiomiopatie hipertrofici)
la copiii nascuti prematur.

b) Crestere in greutate
Rezumatul caracteristicilor produsului

e Pct. 4.8 Reactii adverse

Urmatoarea (urmatoarele) reactie adversa (reactii adverse) trebuie adaugata(e) la categoria din
clasificarea ASO Investigatii diagnostice cu o frecventd necunoscuta: Crestere in greutate

Prospect
Pct. 4. Reactii adverse posibile

590,

Frecventa ,,Cu frecventa necunoscuta”: Crestere in greutate




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh aprilie 2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 14/06/2020
pozitie citre autoritdtile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 13/08/2020

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata):




