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 levothyroxin er CMDh
naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

Baseret pa et antal rapporterede tilfelde af kredslgbskollaps hos for tidligt fedte nyfadte med en meget
lav fadselsveegt fra spontan indberetning samt fra litteraturen i lgbet af rapporteringsperioden for
PSUR’en, anser PRAC det for ngdvendigt at tilfgje en advarsel angaende kredslgbskollaps for at
forhindre, at der opstar kredslgbskollaps hos denne padiatriske population som falge af en umoden
funktion af binyrerne. Hypothyreoidisme maskerer ofte adrenal insufficiens, og det er derfor velkendt,
at levothyroxin afdeaekker adrenal insufficiens.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for endring af betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for levothyroxin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder levothyroxin, forbliver
uaendret under forudsztning af, at de foreslaede @ndringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bar &ndres. | det omfang andre leegemidler indeholdende levothyroxin 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/laegemidler



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

Produktresumé

Pkt. 4.4

Folgende advarsel skal tilfgjes:

Heemodynamiske parametre skal overvages, nar behandling med levothyroxin pabegyndes hos

for tidligt fedte nyfadte med en meget lav fgdselsvaegt, da der kan opsta kredslgbskollaps som
folge af den umodne funktion af binyrerne.

Indlaegsseddel
Pkt. 2

Blodtrykket vil blive kontrolleret regelmaessigt efter padbegyndelse af behandling med
levothyroxin hos for tidligt fadte nyfedte med meget lav fadselsvaegt, da der kan opsta et hurtigt
blodtryksfald (som kaldes kredslgbskollaps).
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgde oktober 2019

Oversattelser af bilagene for indstillingen 01/12/2019
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres 30/01/2020
i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfgringstilladelsen indsender
variationsansggning):




