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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for gadoterinsyra (infusionslésning och intravaskulara
beredningar) dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillgangliga data om administrering under graviditet, och om intratekal administrering
fran litteraturen och spontana rapporter, samt med tanke pa en rimlig verkningsmekanism, anser
PRAC att det foreligger ett orsakssamband mellan gadoterinsyra och risker pa grund av anvandning
under graviditet och intratekal administrering. PRAC drar slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehaller gadoterinsyra ska dndras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for gadoterinsyra (infusionslosning och intravaskuldra
beredningar) anser CMD(h) att nytta-riskfoérhallandet for lakemedlet (Idkemedlen) som innehaller
gadoterinsyra (infusionslésning och intravaskuléra beredningar) ar oférandrat under férutsattning att
de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller gadoterinsyra (infusionslésning
och intravaskuléra beredningar) for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida
godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/
Innehavare av godkannande for forséljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text geromstruken)

Produktresumé

e Avsnitt4.4
3 ~Gadoterinsyra far ej anvandas intratekalt. Allvarliga fall, livshotande
fall och dédsfall, framst med neurologiska reaktioner (t.ex. koma, encefalopati, krampanfall)
har rapporterats i samband med intratekal anvandning. Var noga med att strikt halla intravends
injektion,_Extravasering kan resultera i lokala intoleransreaktioner, vilka kraver sedvanlig lokal
behandling.

e Avsnitt 4.6

Foljande nya information om risken (riskerna) med produkten vid anvandning under graviditet ska
laggas till:

Graviditet

Det-finns-inga-dataData fran anvandning av gadoliniumbaserade kontrastmedel inklusive
gadoterinsyra till gravida kvinnor &r begransade. Gadolinium kan korsa placenta. Det ar inte kant
om exponering for gadolinium &r forknippat med negativa effekter pa fostret. Djurstudier tyder
inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Gadoterinsyra ska
anvandas under graviditet endast da tillstandet innebar att det ar absolut nddvandigt att kvinnan
anvénder gadoterinsyra.

Bipacksedel
e Auvsnitt 2 — Graviditet och amning
Graviditet

Gadoterinsyra kan korsa placentan. Det ar okant om det paverkar barnet. Xxx ska inte anvandas
under graviditet savida det inte ar absolut nodvandigt.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

januari 2024 CMD(h)-méte

Overféring av 6versittningarna av 08/03/2024
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 09/05/2024

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forséljning):
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