Anexa I

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



Concluzii stiintifice

Pe baza Raportului de evaluare al Comitetului pentru evaluarea riscului in materie de
farmacovigilentd (PRAC) asupra Rapoartelor periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru
quetiapind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile despre cardiomiopatie si miocardita din raportarile spontane,
incluzand noua cazuri raportate dupd punerea pe piata, cu o relatie temporala plauzibild si remiterea
reactiei adverse dupa intreruperea tratamentului (positive de-challenge) si avand in vedere un
mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera cé o relatie de cauzalitate intre quetiapina si
cardiomiopatie si de asemenea Intre quetiapina si miocarditad poate fi considerata o posibilitate cel
putin rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs in cazul medicamentelor care
contin quetiapina trebuie modificate corespunzator.

Avand 1n vedere datele disponibile despre vasculita cutanata din doua cazuri din literatura de
specialitate confirmate biopsic, cu o relatie temporala stransa, incluzadnd remiterea reactiei adverse
dupa Intreruperea tratamentului (positive de-challenge) si o a treia raportare spontana dupa punerea pe
piata cu o relatie temporala plauzibila, PRAC considera ca o relatie de cauzalitate intre quetiapina si
vasculitd poate fi consideratd o posibilitate cel putin rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile
despre produs in cazul medicamentelor care contin quetiapina trebuie modificate corespunzator.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice ale PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei(autorizatiilor) de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru quetiapind, CMDh este de parere ca raportul beneficiu-risc in
cazul medicamentului/medicamentelor care contine/contin quetiapind este nemodificat, sub rezerva
modificarilor propuse in informatiile despre produs.

CMDh 1si exprima pozitia conform careia autorizatia(autorizatiile) de punere pe piatd a produselor din
sfera acestei evaludri RPAS unice ar trebui sa includa o variatie. in masura in care alte medicamente
care contin quetiapind sunt autorizate in prezent in UE sau vor fi incluse in procedurile viitoare de
autorizare in UE, CMDh recomanda statelor membre 1n cauza si solicitantului/detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piatéd sa ia in considerare In mod corespunzéitor aceasta pozitie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile despre produs pentru medicamentul(medicamentele)
autorizat(autorizate) la nivel national



Modificéri care trebuie incluse la punctele relevante din informatiile pentru produs (textul nou
este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul Caracteristicilor Produsului

Punctul 4.4

Urmatoarea atentionare trebuie modificata:

Cardiomiopatie si miocardita

Cardiomiopatia si miocardita au fost raportate in studiile clinice §i dupa punerea pe piatd—insa#u-

foststabilitd-orelatie-de-canzalitate-cu-quetiapina (vegi pct. 4.8). In cazul pacientilor cu suspiciune de

cardiomiopatie sau miocarditd, intreruperea tratamentului cu quetiapind trebuie luatd in

considerare-tratamentnl-ci-gretiapinatrebuiereevetuat.

. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie addugate la clasificarea pe aparate, sisteme si organe la punctul
Tulburéri cardiace cu frecventa necunoscuta: cardiomiopatie si miocardita

Urmatoarea reactie adversa trebuie addugata la clasificarea pe aparate, sisteme si organe la punctul
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat cu frecventa necunoscuta: Vasculita cutanatd

Prospect
. Punctul 2. Ce trebuie s stiti nainte sa luati <numele medicamentului>, Atentionari si
precautii

Urmatorul paragraf trebuie adaugat la ,,Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca, dupa ce ati
luat <numele medicamentului> aveti oricare dintre urmatoarele:”

» batai rapide si neregulate ale inimii, chiar si atunci cind sunteti in repaus, palpitatii, probleme

-

de respiratie, dureri in piept sau oboseala inexplicabili. Medicul dumneavoastri va trebui sa va
verifice inima si, daca este necesar, va va trimite imediat la un cardiolog.

. Punctul 4. Reactii adverse posibile

Urmatoarele reactii adverse trebuie addugate la categoria: Reactii adverse cu frecventa necunoscuta
(care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Afectare a muschiului inimii (cardiomiopatie)

Inflamatie a muschiului inimii (miocardita)

Inflamatie a vaselor de sange (vasculitd), adesea cu eruptii pe piele cu mici umflaturi rosii sau
violete




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestor pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Intalnirea CMDh din martie

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 9 mai 2021
pozitie catre autoritatile nationale competente:

Implementarea acestei pozitii de catre statele 8 iulie 2021
membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):
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