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 no relatério final do PASS, néo intervencional,
estabelecido para o(s) medicamento(s) contendo a substéncia ativa ciproterona/etinilestradiol,
abrangidos pelo relatério final do PASS, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

O relatdrio final do estudo da base de dados conjunta de utilizagdo do medicamento submetido pelos
titulares de AIM, juntamente com o relatorio final da base de dados de utilizacdo do medicamento
submetido pelos titulares de AIM como um procedimento separado (EMEA/H/N/PSR/J/0003), cumpre
com a obrigacao de realizagdo de um estudo de utilizagdo do medicamento para caracterizar as
praticas de prescricdo do medicamento durante a utilizagdo usual e clinica em grupos representativos
de prescritores e avaliar a razéo principal de prescricdo conforme estabelecido durante o Artigo 107i
procedimento EMA/H/A-107i/1357 para medicamentos contendo ciproterona/etinilestradiol.

Por este motivo, face aos dados disponiveis relativamente ao inquérito conjunto do relatério final do
do estudo de utilizagdo do medicamento, juntamente com o relatério final do estudo da base de dados
conjunta de utilizagdo do medicamento submetido como um procedimento separado
(EMEA/H/N/PSR/J/0003), o PRAC considerou que as alteragcfes as condi¢cdes da autorizagdo de
introducdo no mercado foram justificadas.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteracéo dos termos da(s) autorizagado(des) de introdugdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas aos resultados do estudo com medicamentos contendo a
substancia ativa ciproterona/etinilestradiol e abrangidos pelo relatério final do PASS, o CMDh considera
que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) mencionados acima se mantém inalterado na
condi¢do de serem introduzidas as altera¢gfes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado dos medicamentos
abrangidos pelo relatério final do PASS devem ser alterados.



Anexo 11

Condicdes relativas a Autorizacao de Introducao no Mercado



Alteracdes a incluir nas condi¢cdes da(s) autorizacdo(bes) de introducdo no mercado do(s)
medicamento(s) contendo a substancia ativa ciproterona/Zetinilestradiol abrangidos pelo
relatério final do PASS, ndo intervencional, estabelecido

O(s) titular(es) da autorizacdo de introdu¢do no mercado deve(m) retirar a(s) seguinte(s)
condicdo(des) (novo texto sublinhado e a neagrito, texto a ser eliminado rasurade)




Anexo 111

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢cdo do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro de 2016

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradug¢des dos anexos da
posicao:

28 de janeiro de 2017

Implementacéo da posicao pelos Estados-
Membros (submisséo da alteragéo pelo Titular da
Autorizacéo de Introducdo no Mercado):

29 de marco de 2017




