Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru liotironind, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind interferenta biotinei cu testele functiei tiroidiene din
literatura de specialitate si raportarile spontane, statul membru responsabil considera ca
interferenta dintre biotina si testele functiei tiroidiene bazate pe interactiunea biotind/streptavidina
reprezinta o posibilitate cel putin plauzibila. Data fiind utilizarea din ce in ce mai frecventa a
suplimentelor de biotina, exista un potential semnificativ de gestionare clinicd necorespunzatoare a
pacientilor cu hipotiroidism, pe baza unor rezultate false ale testelor. De retinut ca in informatiile
referitoare la medicamentele care contin levotiroxina a fost inclusa recent o atentionare privind
interferenta cu biotina. Se recomanda includerea aceleiasi atentionari in informatiile referitoare la
medicament pentru liotironina. Statul membru responsabil a concluzionat ca informatiile referitoare
la medicamentele care contin liotironina trebuie modificate in consecinta.

In urma analizérii recomandé&rii PRAC, CMDh a fost de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru liotironind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru

medicamentul/medicamentele care contine/contin liotironina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.4

Interferente cu testul de laborator:

Biotina _poate _interfera _cu __imunoevaluarile tiroidiene bazate pe _interactiunea

Riscul de interferenta creste odata cu cresterea dozelor de biotina.

La interpretarea rezultatelor testelor de laborator, trebuie luata in considerare o posibila
interferenta a biotinei, mai ales daca se observa o lipsa de coerenta cu manifestarile clinice.

In cazul pacientilor care iau medicamente care contin biotina, cand se solicita un test al

functiei tiroidiene trebuie informat personalul de laborator. Daca sunt disponibile, trebuie
utilizate teste alternative care sa nu fie sensibile la interferenta biotinei. (vezi pct. 4.5)

e Punctul 4.5

Interferente cu testul de laborator:

Biotina _poate _interfera cu _imunoevaluarile tiroidiene bazate pe _interactiunea
biotina/streptavidind, ceea ce duce la rezultate ale testului fals scazute sau fals crescute (vezi

pct. 4.4).

Prospectul

e Punctul 2
Atentionari si precautii

Daca sunteti pe cale sa faceti teste de laborator pentru controlul concentratiilor de hormoni

tiroidieni, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra si/sau personalului de laborator daca

luati sau ati luat recent biotina (numita si vitamina H, vitamina B7 sau vitamina B8). Biotina
poate afecta rezultatele testelor de laborator. In functie de test, rezultatele pot fi fals crescute
sau fals scazute din cauza biotinei. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va ceara sa opriti
administrarea de biotina inainte de a efectua teste de laborator. De asemenea, trebuie sa stiti
ca si alte produse pe care este posibil sa le luati, cum ar fi multivitamine sau suplimente
pentru par, piele si unghii, pot contine biotind. Acest lucru ar putea afecta rezultatele testelor
de laborator. Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra si/sau personalului de laborator
daca luati aceste medicamente (vezi pct. [Numele inventat] impreuna cu alte medicamente).

[Numele inventat] impreuna cu alte medicamente

Daca luati sau ati luat recent biotind, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra si/sau
personalului de laborator cand urmeaza sa faceti un test de laborator pentru controlul
concentratiilor de hormoni tiroidieni. Biotina poate afecta rezultatele testelor de laborator
(vezi pct. Atentionari si precautii).




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din septembrie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

3 noiembrie 2024

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

2 ianuarie 2025




