Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych lantanu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych na temat ryzyka odkfadania sie lantanu w przewodzie pokarmowym,
pochodzacych z literatury, a takze ze zgtoszen spontanicznych, oraz w $wietle prawdopodobnego
mechanizmu dziatania, komitet PRAC uwaza, ze zostat ustalony zwigzek przyczynowy miedzy
lantanem a odktadaniem sie lantanu w btonie Sluzowej przewodu pokarmowego. Komitet PRAC
stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktéw zawierajacych lantan.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych lantanu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng lantan pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce lantan sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Tabletki do zucia i proszek doustny

e Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

W przeprowadzonych na zwierzetach badaniach wykazano odktadanie sie lantanu w tkankach.

W 105 biopsjach kosci wykonanych u pacjentéw leczonych weglanem lantanu, niektérych przez
okres do 4,5 lat, stwierdzano zwiekszanie w czasie stezenia lantanu (patrz punkt 5.1). Zgtaszano
przypadki odkfadania sie lantanu w btonie $Sluzowej przewodu pokarmowego, gtéwnie po jego
dtugotrwatym stosowaniu. Odkladanie sie lantanu w blonie $§luzowej Zotadka i dwunastnicy
jest widoczne w badaniu endoskopowym jako bialawe zmiany o réznych rozmiarach i
ksztattach. W blonie sluzowej Zzotadka i dwunastnicy wraz z odktadaniem sie lantanu
stwierdzono rowniez rézne cechy patologiczne, takie jak przewlekte lub czynne
zapalenie, zanik gruczotéw, zmiany regeneracyjne, hiperplazja bruzdkowania,
metaplazja jelitowa i neoplazja. Znaczenie kliniczretegezjawiskaniejestjeszeze zrane-

Stosowanie weglanu lantanu w badaniach klinicznych trwajacych ponad 2 lata jest obecnie
ograniczone. Niemniej jednak leczenie os6b weglanem lantanu przez okres do 6 lat nie wykazato
zmiany stosunku korzysci do ryzyka.

. Punkt 4.8

Nastepujgce dziatanie niepozadane nalezy dodaé w kategorii ,Badania diagnostyczne” klasyfikacji
uktadow i narzaddw z czestoscig wystepowania ,czestos$¢ nieznana”:

Klasyfikacja uktaddw i narzadéw - ,Badania diagnostyczne”

Wystepowanie pozostatosci produktu!

1 patrz ostrzezenie dotyczace odktadania sie lantanu w blonie sluzowej przewodu
pokarmowego w punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa produktu] (lantan)

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesli konieczne jest wykonanie zdjecia rentgenowskiego, nalezy poinformowac lekarza o
przyjmowaniu leku [nazwa wiasna] (lantan), poniewaz moze to wptyna¢ na wynik badania.

Jesli konieczne jest wykonanie endoskopii przewodu pokarmowego, nalezy

poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku [nazwa wlasna] (lantan), poniewaz

endoskopista moze wykry¢ zlogi lantanu w przewodzie pokarmowym pacjenta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Pozostalosci leku w przewodzie pokarmowym




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2021 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 26. listopada 2021 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 27. stycznia 2022 r.
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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