Bijlage I

Wetenschappelijke conclusies en redenen voor de wijziging van de
voorwaarden van de vergunning(en) voor het in de handel brengen



Wetenschappelijke conclusies

Rekening houdend met het beoordelingsrapport van het Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking (PRAC) over de periodieke veiligheidsupdate(s) (PSUR('s)) voor
liothyronine, heeft de CMD(h) de volgende wetenschappelijke conclusies getrokken:

Gezien de beschikbare gegevens uit de literatuur en spontane meldingen over de interferentie van
biotine met schildklierfunctietests, is de leidende lidstaat van oordeel dat interferentie tussen biotine
en schildklierfunctietests op basis van een biotine/streptavidine-interactie op zijn minst een redelijke
mogelijkheid is. Gezien het toenemend gebruik van biotinesupplementen, bestaat er een aanzienlijk
potentieel voor klinisch foute behandeling van patiénten met hypothyreoidie op basis van foutieve
testresultaten. Er zij op gewezen dat onlangs een waarschuwing voor biotine-interferentie is
opgenomen in de productinformatie van geneesmiddelen die levothyroxine bevatten. Aanbevolen
wordt dezelfde waarschuwing op te nemen in de productinformatie voor liothyronine. De leidende
lidstaat heeft geconcludeerd dat de productinformatie van geneesmiddelen die liothyronine
bevatten, dienovereenkomstig moet worden gewijzigd.

Na beoordeling van de aanbeveling van het PRAC, stemt de CMD(h) in met de algemene conclusies
van het PRAC en de redenen voor die aanbeveling.

Redenen voor de wijziging van de voorwaarden verbonden aan de vergunning(en) voor
het in de handel brengen

Op basis van de wetenschappelijke conclusies voor levothyroxine is de CMD(h) van mening dat de
baten-risicoverhouding van het (de) geneesmiddel(en) dat (die) liothyronine bevat(ten) ongewijzigd
blijft, op voorwaarde dat de voorgestelde wijzigingen in de productinformatie worden aangebracht.

De CMD(h) beveelt aan de voorwaarden verbonden aan de vergunning(en) voor het in de handel
brengen te wijzigen.



Bijlage II

Wijzigingen in de productinformatie van het (de) nationaal
geregistreerde geneesmiddel(en)



Wijzigingen die opgenomen dienen te worden in de relevante rubrieken van de
productinformatie (nieuwe tekst onderstreept en vetgedrukt, verwijderde tekst deergehaald)

Samenvatting van de productkenmerken
e Rubriek 4.4

Interferentie met laboratoriumonderzoek:

interactie, wat leidt tot foutief verlaagde of foutief verhoogde testresultaten. Het risico op

interferentie neemt toe bij hogere doses biotine.

Bij het interpreteren van de resultaten van laboratoriumonderzoek moet rekening worden
gehouden met mogelijke biotine-interferentie, met name wanneer een_ gebrek aan
samenhang met de klinische presentatie wordt waargenomen.

Als patiénten geneesmiddelen gebruiken die biotine bevatten, moet het
laboratoriumpersoneel hierover worden geinformeerd wanneer _er een schildklierfunctietest
wordt aangevra agd. Indlen beschikbaar moeten alternatieve tests worden gebruikt die niet

e Rubriek 4.5

Interferentie met laboratoriumonderzoek:

Biotine kan schildklierimmunoassays verstoren op basis van een biotine/streptavidine-

interactie, wat leidt tot foutief verlaagde of foutief verhoogde testresultaten (zie rubriek 4.4).

Bijsluiter
e Rubriek 2
Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?

Als u op het punt staat een laboratoriumonderzoek te ondergaan om uw
schildklierhormoonspiegels te controleren, moet u uw arts en/of het laboratoriumpersoneel
laten weten dat u biotine (ook bekend als vitamine H, vitamine B7 of vitamine B8) gebruikt
of onlangs heeft gebruikt. Biotine kan van invioed zijn op de resultaten van uw
laboratoriumonderzoek. Afhankelijk van het onderzoek kunnen de resultaten door het gebruik
van biotine foutief hoog of laag zijn. Uw arts kan u vragen om voorafgaand aan het
laboratoriumonderzoek te stoppen met het gebruik van biotine. U dient zich er eveneens van
bewust te zijn dat andere middelen die u mogelijk gebruikt, zoals multivitamines of
supplementen voor haar, huid en nagels, eveneens biotine kunnen bevatten. Dit kan van
invioed zijn op de resultaten van het laboratoriumonderzoek. Informeer uw arts en/of het
laboratoriumpersoneel als u dergelijke producten gebruikt (zie rubriek ‘Gebruikt u nog andere
geneesmiddelen en [fantasienaam]’).

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Als u biotine gebruikt of onlangs heeft gebruikt, moet u uw arts en/of het
laboratoriumpersoneel hiervan op de hoogte stellen wanneer u op het punt staat een
laboratoriumonderzoek te ondergaan om uw schildklierhormoonspiegels te controleren.
Biotine kan de u|tslaqen van uw laboratoriumtesten beinvioeden (zie rubriek ‘Wanneer moet




Bijlage III

Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling



Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling

Vaststelling van de CMD(h)-aanbeveling:

september 2024, bijeenkomst van de CMD(h)

Overdracht van de vertalingen van de bijlagen
bij de aanbeveling aan de nationale bevoegde
instanties:

3 november 2024

Tenuitvoerlegging van de aanbeveling door de
lidstaten (indiening van de wijziging door de
houder van de vergunning voor het in de handel
brengen):

2 januari 2025




