Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR ghal liothyronine, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar I-interferenza tal-bijotina mat-testijiet tal-funzjoni tat-tirojde mil-
letteratura u r-rapportar spontanju, I-Istat Membru Ewlieni jikkunsidra li interferenza bejn it-testijiet
tal-bijotina u tal-funzjoni tat-tirojde abbazi ta’ interazzjoni tal-bijotina/streptavidin hija mill-ingas
possibbilta ragonevoli. Minhabba I-uzu dejjem aktar komuni ta’ supplimenti tal-bijotina, hemm
potenzjal sinifikanti ta’ gestjoni klinika hazina ta’ pazjenti b'ipotirojdizmu bbazata fuq rizultati ta’
testijiet foloz. Ta’ min jinnota li recentement giet inkluza twissija dwar l-interferenza fil-bijotina fl-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti medicinali li fihom il-levothyroxine. Huwa rrakkomandat li
I-istess twissija tigi inkluza fl-informazzjoni dwar il-prodott ghal liothyronine. L-Istat Membru Ewlieni
kkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali li fihom liothyronine ghandha tigi
emendata kif xierag.

Wara li giet riezaminata r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u r-
ragunijiet generali ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal liothyronine s-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-

benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom liothyronine mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-sug ghandhom jigu
varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-
Prodott (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa rgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.4

Interferenzi mat-test tal-laboratorju:

Il-bijotina tista’ tinterferixxi mal-immunoassaqggi tat-tirojde li huma bbazati fuq |nterazzmn|

interferenza possibbli tal-bijotina, spec¢jalment jekk jidi osservat nugqgas ta’ koerenza mal-
prezentazzjoni klinika.

Ghall-pazjenti li jiehdu prodotti li fihom il-bijotina, il-persunal tal-laboratorju ghandu jigi
infurmat _meta jintalab test tal-funzjoni_ tat-tirojde. Jekk ikunu disponibbli, ghandhom
jintuzaw testijiet alternattivi mhux suxxettibbli ghal interferenza tal-bijotina. (ara sezzjoni

4.5)

e Sezzjoni 4.5

Interferenzi mat-test tal-laboratorju:

Il-bijotina tista’ tinterferixxi mal-immunoassaqgqgi tat- t|r01de li huma bbazati fuq mterazzmnl

testijiet (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif
e Tagsima 2
Twissijiet u prekawzjonijiet

Jekk se jsirlek ittestjar tal-laboratorju ghall-monitoragqg tal-livelli tal-ormon tat-tirojde
tieghek, ghandek tinforma lit-tabib tieghek u/jew lill-persunal tal-laboratorju li ged tiehu jew
li_ hadet il-bijotina dan I-ahhar (maghrufa wkoll bhala I-vitamina H, il-vitamina B7 jew il-
vitamina B8). Il-bijotina tista’ taffettwa r-rizultati tat-testijiet tal-laboratorju tieghek. Skont
it-test, ir-rizultati jistghu jkunu gholjin b’'mod falz jew baxxi b’'mod falz minhabba I-bijotina.
It-tabib tieghek jista’ jitolbok tieqaf tiehu I-bijotina gabel ma taghmel it-testijiet tal-
laboratorju. Ghandek tkun taf ukoll li prodotti ohrajn li tista’ tiehu, bhal multivitamini jew
supplimenti ghax-xaghar, ghall-gilda u ghad-dwiefer ukoll jista’ jkun fihom il-bijotina. Dan

jista’ jaffettwa r-rizultati tat-testijiet tal-laboratorju. Jekk joghgbok informa lit-tabib tieghek

u/jew lill-persunal tal-laboratorju, jekk ged tiehu prodotti bhal dawn (ara s-sezzjoni Medicini
ohra u [isem ivvintat]).

Medicini ohra u [isem ivvintat]

Jekk ged tiehu jew hadt il-bijotina dan I-ahhar, ghandek tinforma lit-tabib tieghek u/jew lill-
persunal tal-laboratorju tieghek meta jkun se jsirlek ittestjar fil-laboratorju ghall-monitoragg
tal-livelli tal-ormon tat-tirojde tieghek. Il-bijotina tista’ taffettwa r-rizultati tat-testijiet tal-
laboratorju tieghek (ara s-sezzjoni Twissijiet u prekawzjonijiet).




Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni>



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh f'Settembru 2024

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

3 ta’ Novembru 2024

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

2 ta’ Jannar 2025




