Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for lanthanum er CMDh
naet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af de tilgaengelige data i litteraturen og spontane indberetninger vedrerende risikoen for
lanthanumaflejringer i mave-tarm-kanalen og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme har PRAC
vurderet, at der er klarlagt en kausal sammenhang mellem lanthanum og lanthanumaflejringer i mave-
tarm-slimhinden. PRAC har konkluderet, at produktinformationen for produkter, der indeholder
lanthanum, skal aendres 1 overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zndring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for lanthanum er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de laegemidler, der indeholder lanthanum, forbliver uandret
under forudsetning af, at de foreslaede andringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber @ndres. I det omfang andre laegemidler indeholdende lanthanum allerede er godkendt eller sages
godkendt i EU, anbefaler CMDAh, at de bererte medlemsstater og anseger/indehaver af
markedsforingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag IT

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/lzegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

Tyggetabletter og oralt pulver

o Pkt. 4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Nedenstaende advarsel skal @ndres, som folger:

Der er pavist lanthanumaflejringer i veevet med lanthanum i dyreforseg. I 105 knoglebiopsier fra
patienter behandlet med lanthanumcarbonat, visse i op til 4,5 &r, blev der med tiden bemerket stigende
niveauer af lanthanum (se pkt. 5.1). Der er blevet rapporteret tilfzelde af deponering af lanthanum i den
gastrointestinale mucosa, primeert efter langvarig brug. Der er pavist lanthanumaflejringer i den
gastroduodenale mucosa ved endoskopi i form af hvidlige lzesioner i forskellige storrelser og
former. Der er desuden identificeret forskellige patologiske karakteristika i den gastroduodenale
mucosa med lanthanumaflejringer, sisom kronisk eller aktiv inflammation, glandulzer atrofi,
regenerative forandringer, foveolaer hyperplasi, intestinal metaplasi og neoplasi. Penldiniske
stgnifikans-af dette fund-er dogukendt: Anvendelse af lanthanumcarbonat i kliniske forseg i mere end
2 ar er aktuelt begreenset. Behandling af patienter med lanthanumcarbonat i op til 6 ar har dog ikke vist
nogen &ndring i benefit/risk-profilen.

o Pkt. 4.8

Felgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen *Undersggelser’ med hyppigheden ’Ikke
kendt’:

Systemorganklassen *Undersggelser’
Tilstedeveerelse af produktrester!

!Se advarslen om lanthanumaflejringer i den gastrointestinale mucosa i pkt. 4.4 *Seerlige
advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen’.

Indlaegsseddel
2. Det skal du vide, for du begynder at tage [Produktnavn] (lanthanum)

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortzael det til leegen, at du tager [Produktnavn] (lanthanum), hvis du skal have taget rentgenbilleder, da
det kan pavirke resultaterne.

Hyvis du skal have lavet en kikkertundersggelse af mave-tarm-kanalen, skal du fortalle laegen, at
du tager [Produktnavn] (lanthanum), eftersom den laege, der foretager Kikkertundersegelsen,
kan finde aflejringer af lanthanum i fordejelseskanalen.

4, Bivirkninger
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):

Produktrester i fordejelseskanalen




Bilag I1I

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgede oktober 2021

Oversettelser af bilagene for indstillingen 26. november 2021
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres 27. januar 2022
i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsforingstilladelsen indsender
variationsansggning):
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