Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
lantaania koskevista madraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

Ottaen huomioon kirjallisuudesta ja spontaaneista raporteista saatavilla olevat tiedot, jotka koskevat
lantaanin kertymista maha-suolikanavaan, seka uskottavan toimintamekanismin, PRAC katsoo, etta
lantaanilla ja lantaanin kertymisella maha-suolikanavan limakalvoille on syy-seuraussuhde. PRAC:n
padtelmien mukaan lantaania sisdltdvien valmisteiden valmistetietoja on muutettava taman
mukaisesti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mielta PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Lantaania koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta lantaania sisaltavien
laakevalmisteiden hyoéty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettda taman yksittaisen mdaaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin lantaania sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan taman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Valmisteyhteenveto

Purutabletit ja jauhe

e Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Varoitusta tulee muuttaa seuraavasti:

Lantaanin on todettu eldinkokeissa keradantyvan kudoksiin. Niissa 105 luubiopsiassa, jotka otettiin
potilailta, joita hoidettiin lantaanikarbonaatilla, osaa heista enimmillaén 4,5 vuoden ajan, todettiin
lantaanin pitoisuuksien nousua ajan mydéta (ks. kohta 5.1). Lantaanin kertymistd mahalaukun ja
suoliston limakalvoon on raportoitu, paaasiassa pitkaaikaisen kaytdon jalkeen. Mahalaukun ja
pohjukaissuolen limakalvoille kertyneet lantaanijaamat ilmenevait téhystyksessa vaaleina, eri
kokmsma ja eri muotoisina Ieesmma Mahalaukun ja Dohlukalssuolen I|makalv0|lla havalttun

tulehdus, rauhasatrofia, regeneratiiviset muutokset, foveolaarinen hyperplasia,

suolimetaplasia ja neoplasia. 73 - Yli 2 vuoden
mittainen lantaanikarbonaatin kdytto kliinisissa tutkimuksissa on rajoitettua. Jopa 6 vuoden mittainen

potilaiden hoito lantaanikarbonaatilla ei kuitenkaan ole osoittanut mitdan muutosta hyoty/riski-
profiilissa.

o Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus on lisattdva Tutkimukset-elinjarjestelméaluokan alle yleisyydella “tuntematon”:

Elinjarjestelmaluokka Tutkimukset

Valmistejdaamia esiintyy?
1Katso varoitus, joka koskee lantaanin kertymistd maha-suolikanavaan, kohdasta 4.4
Varoitukset ja kdayttoon liittyvat varotoimet

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat [valmisteen nimi]-valmistetta (lantaani)

Varoitukset ja varotoimet

Jos sinulle pitaa tehda réontgenkuvaus, kerro laakarille [valmisteen nimi]-valmisteen (lantaani)
kaytosta, koska se saattaa vaikuttaa tuloksiin.

ruoansulatuskanavassa lantaanijaamia.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

Valmisteen jaamien esiintyminen ruoansulatuskanavassa



Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous lokakuu 2021

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen 26.11.2021
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa 27.1.2022




	Tieteelliset päätelmät ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle
	Kansallisesti hyväksyttyjen lääkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset
	Tämän lausunnon toteuttamisaikataulu

