Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for gadoterinsyre (i.v. og
intravaskulere formuleringer) er de videnskabelige konklusioner falgende:

I lyset af tilgeengelige data om administration under graviditet, intratekal administration fra
litteraturen, spontane indberetninger og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme anser PRAC en
kausal sasmmenhang mellem gadoterinsyre og risici pa grund af brug under graviditet og intratekal
administration. PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder
gadoterinsyre, skal &ndres tilsvarende.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelser for endring af betingelserne for markedsfagringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for gadoterinsyre (i.v. og intravaskulare
formuleringer) er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det legemiddel/de legemidler
indeholdende gadoterinsyre (i.v. og intravaskulere formuleringer), forbliver ugendret under
forudsetning af, at de foreslaede &ndringer indfares i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bar &ndres. | det omfang andre leegemidler indeholdende gadoterinsyre (i.v. og intravaskuleere
formuleringer) allerede er godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante
medlemsstater og ansgger/indehaver af markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn
til CMDh’s indstilling.
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ZEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/lzegemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregring)

Produktresumé
* Punkt 4.4

Ma-ikke-anvendes-intratekalt-Gadoterinsyre mé ikke anvendes intratekalt. Alvorlige, livstruende
0q dadelige tilfeelde, primart med neurologiske reaktioner (f.eks. koma, encefalopati,
krampeanfald), er blevet indberettet med intratekal anvendelse. Gadoterinsyre ma kun
administreres ved intravengs injektion. Ekstravasation kan resultere i lokale reaktioner, som kraever
behandling.

* Punkt 4.6
Nye oplysninger om produktets risiko/risici, nar anvendt under graviditet, skal falgende tilfajes:
Graviditet

Dereringen-data Data om anvendelsen af gadoliniumbaserede kontrastmidler, herunder
gadoterinsyre hos gravide kvinder er begraenset. Gadolinium kan krydse placentaen. Det er uvist
om eksponering for gadolinium er forbundet med bivirkninger hos fostret. Dyreforsgg indikerer
hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar reproduktionstoksicitet (se punkt 5.3).
Gadoterinsyre bgr ikke anvendes under graviditeten, medmindre kvindens kliniske tilstand kraever
anvendelse af gadoterinsyre.

Indleegsseddel
* Punkt 2 — Graviditet og amning
Graviditet

Gadoterinsyre kan krydse placentaen. Det vides ikke om det pavirker barnet. Xxx bar ikke
anvendes under graviditet, medmindre det er strengt ngdvendigt.
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde i januar 2024

Oversattelser af bilagene for indstillingen 08/03/2024
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres 09/05/2024

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfaringstilladelsen indsender
variationsansggning):




