Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracdao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre o relatério final do PASS ndo intervencional
estabelecido para o(s) medicamento(s) que contém (contém) a substancia ativa tiocolquicosido
abrangido(s) pelo relatério final do PASS, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Face aos dados disponiveis relativos ao relatério final do PASS, a relacdo beneficio-risco do(s)
medicamento(s) que contém (contém) tiocolquicosido mantém-se inalterada. A condigdo do recurso é
considerada satisfeita; por conseguinte, a inclusdo de medicamentos que contém tiocolquicosido na
lista de medicamentos sujeitos a monitorizacdo adicional deixa de se justificar.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas aos resultados do estudo para o(s) medicamento(s)
contendo a substancia ativa tiocolquicosido abrangidos pelo relatério final do PASS, o CMDh considera
que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) acima referido(s) se mantém inalterado, na condicdo
de serem introduzidas as alteragbes propostas as condicdes da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no
mercado.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado dos medicamentos
abrangidos pelo relatério final do PASS devem ser alterados.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

Anexo 11

Condicoes relativas a Autorizacao de Introducao no Mercado



Alteracoes a incluir nas condicoes da(s) autorizacdao(6es) de introdugao no mercado do(s)
medicamento(s) contendo a substancia ativa tiocolquicosido abrangido(s) pelo relatério
final do PASS nédo intervencional instituido

O(s) titular(es) da(s) autorizacdo (autorizagdes) de introducdo no mercado deverdao suprimir a(s)
seguinte(s) condicdo(des) (novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de fevereiro de2020

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos do
parecer:

12 de abril de 2020

Implementacao da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragao pelo titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

11 de junho de 2020
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