Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(6es) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre o relatério final do PASS, nao intervencional,
estabelecido para o(s) medicamentos(s) contendo a substancia ativa domperidona e abrangidos pelo
relatdrio final do PASS, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

O relatdrio final do estudo da base de dados conjunta de utilizacdo do medicamento submetido pelos
titulares de AIM, juntamente com o relatério final do estudo conjunto PASS (inquérito aos médicos)
submetido pelos titulares de AIM como um procedimento separado (EMEA/H/N/PSR/J/0010), cumpre
com a obrigac¢éo dos titulares de AIM de realizagdo de um estudo de utilizagdo do medicamento para
avaliar a eficacia das medidas de minimizacao dos riscos e para monitorizar a utilizagdo nao
contemplada na rotulagem do medicamento, conforme estabelecido durante o procedimento de
consulta ao abrigo do Artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE para medicamentos contendo domperidona.

Por este motivo, face aos dados disponiveis relativamente ao relatério final do estudo da base de
dados conjunta de utilizagdo do medicamento, juntamente com o relatério final do estudo conjunto
PASS (inquérito aos médicos) submetido pelos titulares de AIM como um procedimento separado
(EMEA/H/N/PSR/J/0010), o PRAC considerou que as alteracOes as condi¢cdes da autorizagdo de
introducdo no mercado foram justificadas.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizagcado(des) de introdugéo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas aos resultados do estudo para o(s) medicamento(s)
contendo a substancia ativa domperidona e abrangidos pelo relatorio final do PASS, o CMD(h)
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) acima referido(s) se mantém inalterado,
na condicdo de serem introduzidas as alteracdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMD(h) conclui que os termos da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado dos medicamentos
abrangidos pelo relatério final do PASS devem ser alterados.



Anexo 11

Condicdes relativas a(s) Autorizacao (autorizacdes) de Introducdo no
Mercado



Alteracdes a incluir nas condi¢cdes da(s) autorizacdo(bes) de introducdo no mercado do(s)
medicamento(s) contendo a substancia ativa domperidona abrangido(s) pelo relatério final
estabelecido do PASS, nao intervencional

O(s) titular(es) da(s) autorizacdo (autorizacdes) de introducdo no mercado deve(m) suprimir a(s)

seguinte(s) condicdo(Bes) (novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)




Anexo 111

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da posicao

Adocéo da posi¢cdo do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2019

Transmissao as autoridades nacionais
competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

16 de marcgo de 2019

Implementacéo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracgdo pelo titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado):

15 de maio de 2019
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