Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru lantan, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Tinand cont de datele disponibile cu privire la riscul depunerii de lantan in tractul gastrointestinal din
literatura de specialitate si, de asemenea, din rapoartele spontane, precum si de existenta unui
mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca s-a stabilit o relatie de cauzalitate intre depunerile
de lantan si prezenta lantanului in mucoasa gastrointestinald. PRAC a concluzionat ca informatiile
referitoare la medicament pentru medicamentele care contin lantan ar trebui modificate corespunzator.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru lantan, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin lantan este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatda/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. in masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin lantan sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de
autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii
Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Pentru comprimate masticabile si pudra orala

e Punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

O atentionare ar trebui modificata dupa cum urmeaza:

Depunerea in tesuturi a lantanului a fost demonstratd folosind lantan in cadrul studiilor pe animale. In
cazul a 105 biopsii osoase recoltate de la pacientii tratati cu carbonat de lantan, unii timp de pana la 4,5
ani, s-a observat cresterea in timp a valorilor de lantan (vezi pct. 5.1). Au fost raportate cazuri de
depunere a lantanului in mucoasa gastrointestinald, in special dupa utilizarea pe termen lung.
Depunerea de lantan in mucoasa gastroduodenala este identificata endoscopic sub forma unor
leziuni albicioase de diferite dimensiuni si forme. De asemenea, au fost identificate diverse
caracteristici patologice in mucoasa gastroduodenala cu depunere de lantan, cum ar fi
inflamatia cronica sau activa, atrofia glandulara, modificdrile regenerative, hiperplazia
foveolarda, metaplazia intestinala si neoplazia. Semnificatia—clinicd—a—acestei-constatdri-esteined
neeuneseutd: In prezent, utilizarea carbonatului de lantan in studii clinice cu o duratd mai mare de 2 ani
este limitatd. Cu toate acestea, nu s-a inregistrat nicio modificare a raportului beneficiu/risc in cazul
tratamentului subiectilor cu carbonat de lantan aplicat pe o perioada de pana la 6 ani.

. Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa ar trebui adaugata in cadrul categoriei Investigatii diagnostice SOC cu o
categorie de frecventa ,necunoscuta”:

Investigatii diagnostice SOC

Reziduuri de medicament prezente!

lvezi atentionarea privind depunerea de lantan in mucoasa gastrointestinala la pct. 4.4
Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti nainte sa luati [denumirea medicamentului] (lantan)

Atentionari si precautii

Daca trebuie sa faceti o radiografie, va rugam sa informati medicul dumneavoastra ca luati [denumirea
medicamentului] (lantan), intrucat acesta poate afecta rezultatele.

Daca aveti hevoie de o endoscople qastromtestlnala, Vva rugam sa informati medlcul

endoscopist ar putea detecta depuneri de lantan in tractul digestiv.

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Reziduuri de medicament prezente in tractul digestiv




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh octombrie 2021

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 26.11.2021
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii 27.01.2022
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