Anhang |

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griunde fur die Anderung der
Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Beriicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs flr parenterale
Eisenpraparate (aufRer Eisen-Dextran) wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen
gezogen:

Aufgrund der verfligbaren Daten zur Osteomalazie/hypophosphatdmischen Osteomalazie in der
Literatur und in Spontanberichten, darunter auch Daten zu einem zeitlichen Zusammenhang, und
angesichts eines nachvollziehbaren Wirkmechanismus geht das PRAC davon aus, dass ein kausaler
Zusammenhang zwischen Eisen(l11)-Carboxymaltose und einer hypophosphatamischen
Osteomalazie zumindest denkbar ist. Der PRAC hat geschlussfolgert, dass die Produktinformationen
von Arzneimitteln, die Eisen(l11)-Carboxymaltose enthalten, entsprechend angepasst werden
sollen.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Griunde fur die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fur das
Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fur parenterale
Eisenpraparate (auf3er Eisen-Dextran) der Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des
Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die parenterale Eisenpréparate (aul3er Eisen-Dextran)
enthalt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen,
unverandert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Eisen(l11)-Carboxymaltose enthalten, ge&dndert werden soll(en). Sofern weitere
Arzneimittel, die Eisen(l1l)-Carboxymaltose enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder
kunftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh den betreffenden
Mitgliedsstaaten und den Antragstellern bzw. Inhabern der Genehmigung fur das Inverkehrbringen,
diese Position der CMDh gebihrend zu berucksichtigen.



Anhang 11

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen
Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geléschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

e Abschnitt 4.4

Hypephesphatémie Hypophosphatamische Osteomalazie

svatomatlsche Hypophosphatamle die zu einer Osteomala2|e und zu Bruchen fuhrte und

eine klinische Intervention einschlief3lich eines chirurqgischen Eingriffs erforderte,
meelmmseh—beh&ndel{—wefdeﬁ—musseﬁ wurde nach der Marktelnfuhrunq beobachtet —worden

- Patlenten sollten angeW|esen
werden medlzmlsche Hilfe in Anspruch ZUu nehmen wenn sie eine zunehmende

Erschépfung mit Myalgien oder Knochenschmerzen bei sich beobachten. Bei Patienten,
die Mehrfachgaben in hdherer Dosis oder eine Langzeitbehandlung erhalten. und bei

Patienten mit bestehenden Risikofaktoren fur eine Hypophosphatamie ist eine Kontrolle
des Serumphosphats angezeigt. Im Falle einer andauernden Hypophosphatamie sollte

die Behandlung mit Eisencarboxymaltose erneut tberdacht werden.

e Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung sollte bei der Systemorganklasse (SOC) Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und Knochenerkrankungen mit der Haufigkeit ,,Nicht bekannt“ hinzugefiigt werden:

Hypophosphatamische Osteomalazie

Packungsbeilage
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an zunehmender Mudigkeit, Muskel- oder
Knochenschmerzen (Schmerzen in lhren Armen oder Beinen, Gelenken oder im Riucken)

leiden. Das kdnnte ein Hinweis auf einen Abfall des Blutphosphatspiegels sein, wodurch

es zu einer Knochenerweichung kommen kann (Osteomalazie). Diese Erkrankung kann

manchmal zu Knochenbrichen fuhren. Ihr Arzt Uberprift gegebenenfalls auch den

Phosphatspiegel in lhrem Blut, insbesondere wenn Sie Uber einen ldngeren Zeitraum
eine Behandlung mit Eisenpraparaten bendtigen.
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Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Juli 2020

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhénge
der Stellungnahme an die zusténdigen
nationalen Behdrden:

6. September 2020

Umsetzung der Stellungnahme durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung
durch den Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen):

5. November 2020




