Bilag I

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



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for
lamivudin/tenofovirdisoproxil er de videnskabelige konklusioner fglgende:

P& baggrund af de foreliggende kumulative data om nedsat knogletaethed fra kliniske forsgg, erfaringer
efter markedsfgring, tilfaelde fra faglitteraturen, herunder i nogle tilfaelde en teet tidsmaessig
sammenhaeng, og epidemiologiske studier vurderer PRAC, at en arsagssammenhang mellem
lamivudin/tenofovirdisoproxil og nedsat knogletzethed i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC
konkluderede derfor, at produktinformationen for laegemidler, der indeholder
lamivudin/tenofovirdisoproxil, bgr aendres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for andring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for lamivudin/tenofovirdisoproxil er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de laegemidler, der indeholder
lamivudin/tenofovirdisoproxil, forbliver uzendret under forudssetning af, at de foresldede andringer
indfgres i produktinformationen.

CMDh er ndet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr aendres. I det omfang andre lzegemidler indeholdende lamivudin/tenofovirdisoproxil allerede er
godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og
ansggere/indehavere af markedsfgringstilladelse tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.



Bilag II

FEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/laegemidler



Andringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregning)

Produktresumé
Pkt. 4.8

Fglgende bivirkning tilfgjes under systemorganklassen "Knogler, led, muskler og bindevaev" med
hyppigheden "ikke kendt":

Tenofovirdisoproxil

Nedsat knogletzethed?

3 Se pkt. 4.4

Indlaegsseddel
Punkt 4

Andre bivirkninger:

Tenofovirdisoproxil

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)

Tab af knoglemasse




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde i december 2022

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
kompetente myndigheder:

17. februar 2023

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender ansggningen om andringen):

19. maj 2023




