Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru hidroxicarbamida (cu exceptia medicamentelor autorizate
prin procedura centralizatd), concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele din literatura de specialitate disponibile despre interferenta hidroxicarbamidei
cu sistemele CGM, inclusiv, in unele cazuri, o relatie temporala stransa, si avand in vedere un
mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzala intre hidroxicarbamida si citirile de
glucoza ale senzorilor CGM fals crescute, care duc la hipoglicemie este cel putin o posibilitate
rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care contin
hidroxicarbamida trebuie modificate in consecinta.

In urma analizrii recomand&rii PRAC, CMDh a fost de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru hidroxicarbamida (cu exceptia medicamentelor autorizate prin
procedura centralizatd), CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin hidroxicarbamida (cu exceptia medicamentelor
autorizate prin procedura centralizatd) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru
informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.4

Interferenta cu sistemele de monitorizare continua a glucozei

H|dr0X|carbam|da poate mari in mod fals rezultatele privind glucoza ale senzorilor dln anumite

rezultatele senzorilor privind glucoza sunt luate in considerare pentru administrarea insulinei.

Daca sistemele CGM urmeaza sa fie utilizate simultan cu tratamentul cu hidroxicarbamida,
consultati medicul care prescrie CGM cu privire la necesitatea de a lua in considerare metode

alternative de monitorizare a glucozei.

Prospect
. 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati> <utilizati>
Atentionari si precautii

Inainte sé<luati> <utilizati> X, adresati-v& medicului dumneavoastrd <sau> <,> <farmacistului> <sau
asistentei medicale>.

verifica glicemia - Hidroxicarbamida (numita si hidroxiuree) poate determina citiri fals mari

ale qlucozel, provenite de la anumiti senzori. Acest lucru poate duce la utilizarea unei cantitati

cu medicul care v-a prescris CGM despre siguranta utilizarii acestuia in timpul tratamentului

cu X.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iulie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

8 septembrie 2024

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

7 noiembrie 2024




