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 tiocolquicosido abrangido(s) pelo
relatdrio final do PASS, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

O relatério final do estudo do PASS submetido pelos titulares da AIM cumpre com a obrigacao de
realizacdo de um inquérito entre os profissionais de salde para avaliar o seu conhecimento e as suas
atitudes a nivel das praticas de prescricdo para medicamentos contendo tiocolquicosido, conforme
estabelecido no artigo 31.° do procedimento EMEA/H/A-1361.

Os resultados finais do estudo complementar de utilizacdo do medicamento com recurso a bases de
dados, o que permite uma abordagem dupla a avaliacdo da eficacia das medidas de minimizacédo dos
riscos impostas aos medicamentos contendo tiocolquicosido, sdo aguardados em 2019, e esta nova
data deve estar refletida nas condicfes da autorizagdo de introducdo no mercado.

Por conseguinte, face aos dados disponiveis relativos ao relatério final do estudo do PASS, o PRAC
considerou serem necessarias alteracfes as condi¢des da autoriza¢do de introdugcdo no mercado.

O CMD(h) concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

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

O CMD(h) conclui que os termos da(s) autorizagcdo(des) de introducdo no mercado dos medicamentos
abrangidos pelo relatério final do PASS devem ser alterados.
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Condicdes relativas a(s) Autorizacao(6es) 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 tiocolquicosido abrangido(s) pelo relatério
final estabelecido do PASS, nao intervencional

O(s) titular(es) da autorizagcdo de introdugcdo no mercado deve(m) alterar a(s) seguinte(s)
condicdo(des) (novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

S&o recomendadas as seguintes alteracdes a incluir nas condi¢cfes da(s) autorizacdo(des) de
introducdo no mercado dos medicamentos contendo a substancia ativa tiocolquicosido abrangidos pelo
relatorio final do PASS:

O(s) titular(es) da AIM deve(m) fornecer, ae Novembro 26472019
Ambito-d brissae-do-pl | Sod

riscosum-protocolopara- _resultados do
estudo de utilizacdo do medicamento para
caracterizar as praticas de prescrigdo para os
medicamentos durante o uso clinico tipico em
grupos representativos de prescritores e para
avaliar os principais motivos da prescricao.
Relatério final do estudo até:
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Calendario para a implementacao da presente posicao>



Calendario para a implementacdo da posicao

Adocédo da posicado do CMD(h):

Reunido do CMD(h) de fevereiro de 2018

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

7 de abril de 2018

Implementacéo da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracéo pelo titular
da Autorizacéo de Introduc¢do no Mercado):

6 de junho de 2018
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