Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru variatia termenilor autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la RPAS(-uri) pentru interferon alfa-2a,
concluziile stiintifice ale CHMP sunt urmatoarele:

Avand Tn vedere cazurile raportate de afectare a auzului Tn timpul perioadei analizate si, de asemenea,
considerand ca exista un posibil mecanism de actiune si ¢ afectarea auzului este inclusa deja in
infiormatiile despre produs ale altor medicamente care contin interferon, PRAC a considerat ca afectarea
auzului trebuie inclusa ca reactie adversd (RA) la punctul 4.8 din rezumatul caracteristiclor produsului
(RCP) al interferon alfa-2a cu frecventa necunoscuti. In plus, pe baza raportirilor de cazuri de
depigmentare a pielii, a tuturor datelor din literatura, si ludnd in considerare faptul ca exista o probabilitate
din punct de vedere biologic ca interferonul alfa-2a sa determine depigmentarea, PRAC a considerat ca
depigmentarea pielii trebuie adaugata ca RA la punctul 4.8 din RCP, cu frecventa necunoscuta. Prospectul
este actualizat 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 cu privire la interferon alfa-2a, CMDh este de parere ca raportul beneficiu-
risc pentru medicamentul (medicamentele) care contin interferon alfa-2a 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 masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin interferon alfa-2a sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele member interesate si
aplicantul/detinatorul autorizatiei de punere pe piatad sa ia in considerare pozitia CMDh.



Anexa Il

Modificiri 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

. Punctul 4.8

[Urmatoarea reactie adversd trebuie adaugatd la sectiunea ,, Afectiuni cutanate §i ale tesutului
subcutanat™, conform clasificarii pe aparate, sisteme si organe, cu frecventd ,,necunoscutd’].

- depigmentarea pielii

[Urmatoarea reactie adversd trebuie adaugatd la sectiunea ,, Tulburdri ale urechii si labirintului”,
conform clasificarii pe aparate, sisteme si organe, cu frecvenfd ,, necunoscuta’ )

- Afectare a auzului

Prospect
. Punctul 4: Reactii adverse posibile
[Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate, dupd cum urmeazd]

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta:

[...]
Tulburéri la nivelul urechii: Pierdere a auzului
Tulburari la nivelul pielii: Decolorare a pielii




Anexa 11

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din Februarie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie citre autoritatile nationale competente:

07 Aprilie 2018

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

06 lunie 2018




