Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre o relatério final do PASS néao intervencional
imposto para o medicamento contendo as substincias ativas sulfato de magnésio hepta-hidratado,
sulfato de sdédio anidro, sulfato de potassio ¢ objeto pelo relatorio final do PASS, as conclusoes
cientificas sdo as seguintes:

Como parte do procedimento inicial da Autorizagdo de Introdugido no Mercado (FR/H/511/01/DC), o
Titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado Ipsen Pharma comprometeu-se a realizar um DUS
(Drug Utilisation Study) para avaliar a utilizacdo do medicamento em ambiente real numa amostra
representativa da populacdo alvo europeia. Os resultados demonstraram que dentro da populagdo em
estudo a adesdo ¢ bastante satisfatoria, ndo se podem tirar conclusdes firmes em populacdes especiais.
O relatério final do estudo foi “endorsed” pelo PRAC, e as condigdes relativas a AIM foram
satisfeitas.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introduciao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas aos resultados do estudo do medicamento contendo as
substancias ativas sulfato de magnésio hepta-hidratado, sulfato de sddio anidro, sulfato de potassio ¢
relacionado com o relatério final do PASS, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s)
medicamento(s) acima mencionado se mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as
alteracdes propostas na informacao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado do medicamento
relacionado com este relatorio final do PASS devem ser alterados.



Anexo I1

Condig¢oes das Autoriza¢des de Introducio no Mercado



Alteracoes a incluir aos termos de autorizacio(6es) de introduciao no mercado do medicamento
contendo as substincias ativas sulfato de magnésio hepta-hidratado, sulfato de sodio anidro,
sulfato de potassio relacionado com o relatorio final do PASS nio intervencional imposto

O titular(es) da autorizagdo de introducdo no mercado deve retirar as seguintes condigdes (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser climinado rasurade)




Anexo II1

Calendario para a implementacio da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posigdo do CMDh:

Reunido do CMDh de novembro /2018

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

3 de janeiro de 2019

Implementacdo da posigao

pelos Estados-Membros (apresentagdo da
alteragdo pelo titular da Autorizacdo de
Introdug@o no Mercado):

2 de margo de 2019
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