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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt natriumjodidia[**!1] koskevista méaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset
paételmat ovat seuraavat:

Radioaktiivisella jodilla hoitoa saaneilla kilpirauhassydpéapotilailla on raportoitu vaikea-asteista
hyponatremiaa. Tieteellisessa kirjallisuudessa on kuvattu monesta tekijésté koostuva mekanismi:
ennen radioaktiivisella jodilla annettua hoitoa toteutetusta kilpirauhashormonikorvaushoidon
lopettamisesta aiheutunut hypotyreoosi, pitkddn noudatettu niukasti jodia siséltavé (vahanatriuminen)
ruokavalio, liiallinen nesteytys tai tiatsididiureettien kayttd. Hyponatremiaa ei katsota
natriumjodidin[**!1] suoraksi haittavaikutukseksi, mutta laajassa retrospektiivisessa tutkimuksessa
vaikea-asteista hyponatremiaa nadytti esiintyvan yleisesmmin radioaktiivisella jodilla toteutetun hoidon
jalkeen.

Vaikea-asteisesta hyponatremiasta voi aiheutua hengenvaarallisia komplikaatioita, kuten aivojen
turvotusta ja demyelinaatiota. Useissa julkaisuissa suositellaan natriumpitoisuuden seurantaa etenkin
iakkailla potilailla, jotka saavat hoitoa radioaktiivisella jodilla.

Vaikka itse natriumjodidi[**I] ei aiheuta suoraan hyponatremiaa, valmisteyhteenvedossa annetut
ohjeet tehon lisédmiseksi (kilpirauhashormonin kdyton lopettaminen, niukasti jodia sisaltava
ruokavalio) seka ohjeet vahentéd sateilyaltistusta (runsas nesteytys) vaikuttavat osaltaan tahan ilmiéon
kyseisessa potilasryhmassd, minké vuoksi varoitus valmistetiedoissa katsotaan aiheelliseksi. Vaikea-
asteisen hyponatremian mahdollisesti hengenvaaralliset seuraukset voivat olla ehkéistavissa, jos
terveydenhuollon ammattilaiset tunnistavat timan harvinaisen haittavaikutuksen ja ryhtyvat viipymatta
toimenpiteisiin.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhm& (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paételmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Natriumjodidia[**'1] koskevien tieteellisten paitelmien perusteella CMDh katsoo, etté
natriumjodidia[**!1] sisaltavien laakevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli
valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdman yksittdisen madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talla hetkella hyvaksytty
muitakin natriumjodidia[**!1] sisaltavia laakevalmisteita tai jos niita késitelladn tulevissa
hyvaksymismenettelyisséd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatty)

Valmisteyhteenveto

e Kohta4d.4
Seuraava varoitus pitaa lisata:

Hyponatremia:

lakkailla potilailla, joille on tehty totaalinen tyreoidektomia, on raportoitu
natriumjodidi[**!1]hoidon jalkeen hyponatremian vakavia ilmenemismuotoja. Lisariskitekijoita
ovat naissukupuoli, tiatsididiureettien kaytto ja hyponatremia natriumjodidi[**!1]hoitoa
aloitettaessa. Naita potilaita hoidettaessa on harkittava seerumin elektrolyyttipitoisuuksien
tihedd mittaamista.

Pakkausseloste

e Kohta2
Varoitukset ja varotoimet:

lakkailla potilailla, joiden Kilpirauhanen on poistettu, veren natriumpitoisuuden on havaittu
olevan pieni. Tallaista esiintyy todennakoéisimmin naisilla ja potilailla, jotka kdyttavat veden ja
natriumin virtsaan erittymista lisdavia ladkkeitd (nesteenpoistoladkkeita eli diureetteja, kuten
hydroklooritiatsidia). Jos kuulut jompaankumpaan naista ryhmista, 1dakari saattaa ottaa
sinulta sadnndollisesti verikokeita tarkistaakseen veressasi olevien elektrolyyttien (esim.
natriumin) maaran.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous marraskuu 2017

Lausunnon liitteiden kd&nnosten toimittaminen 23. joulukuuta 2017
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantdénpano 21. helmikuuta 2018
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




