Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a liotironina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura relativos a interferéncia da biotina com os testes
da funcdo da tiroide e a notificacdo espontdnea, o Estado-Membro responsavel considera que uma
interferéncia entre os testes da biotina e da fungdo tiroideia com base numa interagdo de
biotina/estreptavidina €, pelo menos, uma possibilidade razoavel. Dada a utilizagdo cada vez mais
frequente de suplementos de biotina, existe um potencial significativo de ma gestao clinica de
doentes com hipotiroidismo com base em falsos resultados de testes. De notar que foi incluida
recentemente uma adverténcia sobre a interferéncia da biotina na informagdo do medicamento dos
medicamentos que contém levotiroxina. Recomenda-se a inclusdo da mesma adverténcia na
informagao do medicamento relativa a liotironina. O Estado-Membro responsavel concluiu que a
informacdo do medicamento relativa aos medicamentos que contém liotironina deve ser alterada em
conformidade.

Tendo revisto a recomendagao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a liotironina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) liotironina se mantém inalterado na condicdo de
serem introduzidas as alteragdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introdugao no mercado.
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Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracgdes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e
a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccao 4.4

Interferéncias com analises clinicas:

A biotina pode interferir com os imunoensaios da tiroide que se baseiam numa interacao

biotina/estreptavidina, conduzindo a resultados falsamente baixos ou falsamente elevados.

O risco de interferéncia aumenta com doses mais elevadas de biotina.

Na interpretacdo dos resultados das analises clinicas, deve ser tida em consideracdo a
possivel interferéncia da biotina, especialmente se for observada uma falta de coeréncia com
a apresentacdo clinica.

Para os doentes que estejam a tomar medicamentos que contém biotina, os técnicos de
laboratério devem ser_informados quando for solicitado um teste da funcdo tiroideia. Se

disponivel, devem ser utilizados testes alternativos ndo suscetiveis a interferéncia da biotina.
(ver secgao 4.5)

e Seccao 4.5
Interferéncias com analises clinicas:

A biotina pode interferir com os imunoensaios da tiroide que se baseiam numa interacao

biotina/estreptavidina, conduzindo a resultados falsamente baixos ou falsamente elevados

(ver seccao 4.4).

Folheto informativo
e Secgao 2
Adverténcias e precaucgbes

Se estiver prestes a realizar analises clinicas para monitorizacdo dos seus niveis de hormona
tiroideia, deve informar o seu médico e/ou o pessoal de laboratério de que esta a tomar ou
tomou recentemente biotina (também conhecida como vitamina H, vitamina B7 ou vitamina
B8). A biotina pode afetar os resultados das suas analises clinicas. Consoante o teste, os
resultados podem ser falsamente elevados ou falsamente baixos devido a biotina. O seu
médico pode pedir-lhe que pare de tomar biotina antes de realizar analises clinicas. Deve
igualmente estar ciente de que outros medicamentos que possa tomar, como multivitaminas
ou suplementos para o cabelo, pele ou unhas, também podem conter biotina. Tal pode afetar

os resultados das analises clinicas. Caso esteja a tomar tais produtos, informe o seu médico
e/ou o pessoal do laboratério (ver seccdo Outros medicamentos e [nome de fantasia]).

Outros medicamentos e <nome de fantasia>

Se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente biotina, deve informar o seu médico e/ou o
pessoal de laboratério quando estiver prestes a realizar analises clinicas para monitorizacdao
dos seus niveis de hormona tiroideia. A biotina pode afetar os resultados dos seus testes
laboratoriais (ver seccdo Adverténcias e precaucoes).




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicdo do CMDh:

Reunidao do CMDh de setembro de 2024

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicdo:

3 de novembro de 2024

Implementacao da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracao pelo titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado):

2 de janeiro de 2025




