Anexal

Concluziile stiintifice si motivele CMDh pentru modificarea conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piata



Concluzii stiintifice

Luand in considerare raportul de evaluare al PRAC privind RPAS pentru pentru
mifepristona/misoprostol, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Evaluarea cumulativa a rupturilor uterine, incluzand cautarea in literatura de specialitate, a identificat
noua cazuri, dintre care doua cazuri primisera un pachet combinat de mifepristona si misoprostol, iar
celelalte sapte cazuri primisera doar misoprostol. 14 publicatii au fost considerate relevante in legatura
cu aceste medicamente si rupturile uterine. Aceste publicatii au relevat un risc crescut de ruptura
uterina atat pentru combinatia de mifepristona/misoprostol, cat si pentru misoprostol in monoterapie
pentru indicatiile de intrerupere a sarcinii dupd a 63-a zi de amenoree sau de inducere a travaliului. In
pofida producerii rupturii uterine in cazul utilizarii pentru indicatii neaprobate, pare adecvat sa se
raporteze aceastd reactie adversa la medicament in rezumatul caracteristicilor produsului (RCP). In
plus, autorizatiile similare de introducere pe piata ale combinatiilor de mifepristona/misoprostol pentru
aceeasi indicatie includ reactia adversa la medicament ,rupturd uterina” in sectiunea 4.8 a RCP cu
frecventa ,rare”. Avand in vedere acest lucru, PRAC recomanda includerea ,rupturii uterine” in
sectiunea 4.8, la clasa de aparate, sisteme si organe (ASO) ,Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de
procedurile utilizate” cu frecventa ,rare”, si marcarea cu un asterisc a urmatorului text explicativ:

~Ruptura uterina a fost raportata mai putin frecvent dupa administrarea de prostaglandine pentru
inducerea intreruperii de sarcina in cel de-al doilea trimestru sau pentru inducerea travaliului in caz de
deces fetal in utero in cel de-al treilea trimestru de sarcind. Rupturile uterine au aparut in special la
femeile multipare sau la femeile cu cicatrice rezultata in urma operatiei de cezariana.”

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru recomandarea modificarii conditiilor autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru mifepristona/misoprostol, CMDh considera ca raportul
risc/beneficiu al medicamentului/medicamentelor care contin(e) mifepristona/misoprostol este
nemodificat, sub rezerva modificarilor propuse vizand informatiile referitoare la produs.

CMDh concluzioneaza ca autorizatia/autorizatiile de introducere pe piata ale produselor vizate de
aceasts evaluare RPAS unicd trebuie modificatd(e). In masura in care medicamente suplimentare care
contin mifepristona/misoprostol sunt autorizate in prezent in UE sau fac obiectul unor proceduri de
autorizare viitoare in cadrul UE, CMDh recomanda ca statele membre in cauza si solicitantul/detinatorii
autorizatiilor de introducere pe piata sa tina cont de opinia CMDh.



Anexa I1

Modificarea informatiilor referitoare la produs ale
medicamentului/medicamentelor autorizat(e) la nivel national



Modificari de inclus in sectiunile relevante ale informatiilor referitoare la produs (textul nou
este subliniat si scris cu caractere aldine, textul sters este-tdiateuo-tnie)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Sectiunea 4.8

~Ruptura uterinda*” trebuie adaugata la ASO Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile
utilizate cu frecventa ,rare”

«* Ruptura uterina a fost raportata mai putin frecvent dupa administrarea de prostaglandine
pentru inducerea intreruperii de sarcina in cel de-al doilea trimestru sau pentru inducerea
travaliului in caz de deces fetal in utero in cel de-al treilea trimestru de sarcina. Rupturile
uterine au aparut in special la femeile multipare sau la femeile cu cicatrice rezultata in urma
operatiei de cezariana.”

Prospect
Sectiunea 4

Ruperea uterului (ruptura uterind)

zRuperea uterului dupa administrarea de prostanglandine in cel de-al doilea sau cel de-al
treilea trimestru de sarcind, in principal la femeile cu nasteri in antecedente sau cu cicatrice
rezultata in urma unei operatii de cezariana.”




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acordului



Calendarul pentru punerea in aplicare a acordului

Adoptarea acordului CMDh: Reuniunea CMDh din ianuarie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la acord catre | 10 martie 2018
autoritatile nationale competente:

Punerea in aplicare a acordului de catre statele 9 mai 2018
membre (depunerea modificarii de catre titularul
autorizatiei de punere pe piata):




