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 mifepristona , concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Tinand cont de datele disponibile, provenite din literatura de specialitate, privind pustuloza
exantematica generalizata acutd (PEGA), care au inclus 1n 2/2 cazuri o relatie temporala stransa,
PRAC considera ca o relatie de cauzalitate intre mifepristona si PEGA constituie cel putin o
posibilitate rezonabila. Prin urmare, PRAC considera ca informatiile referitoare la medicament (IM)
aferente medicamentelor care contin mifepristond trebuie modificate in consecinta, cu actualizarea
pct. 4.4, respectiv 4.8 din RCP, 1n sensul addugarii unei atentiondri privind reactiile adverse cutanate
severe si reactia adversa pustuloza exantematica generalizatd acutd (PEGA) cu frecventa necunoscuta.
Prospectul trebuie 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 pentru mifepristona, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin mifepristona este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In miasura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin mifepristona 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
. Pct. 4.4

Trebuie addaugata o atentionare astfel:
Exelgyn/Nordic Group:

Reactii adverse cutanate severe, inclusiv necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematica
generalizata acuti, au fost raportate in asociere cu mifepristona (vezi pct. 4.8). La pacientele
care manifesta reactii adverse cutanate severe, tratamentul cu mifepristona trebuie oprit
imediat. Nu se recomandi reluarea tratamentului cu mifepristona.

Amring/Linepharma:

Reactii adverse cutanate severe, inclusiv necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematica
generalizata acuti, au fost raportate in asociere cu mifepristona (vezi pct. 4.8). La pacientele
care manifesta reactii adverse cutanate severe, nu se recomanda reluarea tratamentului cu

mifepristona.
. Pct. 4.8

Exelgyn/Nordic Group si Amring/Linepharma:

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in rubrica Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat,
la Clasificarea pe aparate, sisteme si organe, cu frecventa necunoscuta:

Pustuloza exantematica generalizata acuta

Prospect
Pct. 2

Urmatoarea atentionare trebuie adaugata la Atentionari si precautii:
Exelgyn/Nordic Group:

Reactii cutanate severe, inclusiv necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematica
generalizata acuta, au fost raportate in asociere cu tratamentul cu [denumirea comerciali a
medicamentului]. Daci manifestati oricare dintre simptomele descrise la pct. 4, incetati sa
utilizati [denumirea comerciala a medicamentului] si solicitati imediat asistenta medicala. Daca
prezentati o reactie severa pe piele, nu trebuie sa mai utilizati mifepristona in viitor.

Amring/Linepharma:

Reactii cutanate severe, inclusiv necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematica
generalizata acuti. au fost raportate in asociere cu tratamentul cu [denumirea comerciala a
medicamentului]. Daca manifestati oricare dintre simptomele descrise la pct. 4, solicitati imediat
asistenta medicala. Daca prezentati o reactie severa pe piele, nu trebuie sa mai utilizati
mifepristoni in viitor.

Pct. 4 Reactii adverse posibile
Exelgyn/Nordic Group:

Urmatoarele reactii trebuie adaugate la lista reactiilor adverse grave care necesitd un consult medical:



- Pete rosiatice pe trunchi - petele sunt macule aseminitoare unor tinte sau sunt circulare,
adesea cu vezicule centrale, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului,
nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii grave la nivelul pielii pot fi
precedate de febra si simptome asemanatoare gripei (necroliza epidermica toxica,
frecventa: rara).

- O eruptie de culoare rosie pe piele, cu scuame, pe suprafete mari, cu denivelari sub piele
si vezicule, insotita de febria. Simptomele apar de reguli la inceputul tratamentului
(pustuloza exantematica generalizata acuti, frecventa: necunoscuti).

Amring/Linepharma:

In cazul in care manifestati oricare dintre aceste simptome, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti imediat la camera de garda a celui mai apropiat spital:

- Pete rosiatice pe trunchi - petele sunt macule asemanitoare unor tinte sau sunt circulare,
adesea cu vezicule centrale, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului,
nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii grave la nivelul pielii pot fi
precedate de febra si simptome asemanitoare gripei (necroliza epidermica toxica,
frecventa: rara sau foarte rara).

- O eruptie de culoare rosie pe piele, cu scuame, pe suprafete mari, cu deniveliri sub piele
si vezicule, insotiti de febria. Simptomele apar de reguli la inceputul tratamentului
(pustuloza exantematica generalizata acuta, frecventa: necunoscuta).

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane) si foarte rare (pot afecta pana la 1 din
10000 persoane):



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

27 ianuarie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cdtre autorititile nationale competente:

13 martie 2021

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

catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

12 mai 2021




