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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for jarn (parenterala beredningar, med undantag for
jarndextran) dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med hansyn till tillgangliga data om osteomalaki/hypofosfatemisk osteomalaki fran litteraturen och
spontana rapporter, inklusive data om tillfalliga samband och med hansyn till en trolig
verkningsmekanism anser PRAC att ett orsakssamband mellan jarn(ll1)karboximaltos och
hypofosfatemisk osteomalaki ar atminstone en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for produkter som innehaller jarn(l11)karboximaltos ska darfor andras.
CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att &ndra villkoren for godkédnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for jarn (parenterala beredningar, med undantag for
jarndextran) anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedel som innehaller jarn
(parenterala beredningar, med undantag for jarndextran) ar oféradndrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som innehaller
jarn(l1D)karboximaltos ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller
jarn(l1)karboximaltos for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida
godkannandefdrfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att de berérda Medlemsstaterna och
s6kande/innehavare av godkannande for forsaljning tar vederbdorlig hdnsyn till detta
stallningstagande fran CMD(h).
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkadnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresumé

e Avshnitt 4.4

Hypofosfatemi Hypofosfatemisk osteomalaki

evefgaenele—eeh—u%aﬁ—khmeka—symtemSymptomatlsk hypofosfateml som Ieder t|II osteomalakl
och frakturer som kraver klinisk intervention, inklusive operationmedicinsk-behandling har

rapporterats efter godkannande for forsal|n|ng —fFa-m-s-t—hes—paHen’eeFmed—Hd@afe
i &r-ht jara-Patienterna ska ombes
uppsoka lakarhjalp om de upplever tilltagande trotthet med myalqgi eller skelettsmarta.

Serumfosfat ska 6évervakas hos patienter som ges flera administreringar av héga doser
eller langvarig behandllnq samt hos de Datlenter som har rlskfaktorer for hvpofosfateml

e Avshnitt 4.8

Foljande biverkningar ska laggas till under organklassen Muskuloskeletala systemet och bindvav
med frekvensen ”Ingen ké&nd frekvens”:

Hypofosfatemisk osteomalaki

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Allvarliga biverkningar:

Tala om f6ér ldkaren om du upplever tilltagande trotthet, muskel- eller skelettsmarta
(smarta i armar eller ben, leder eller ryggen). Dessa symtom kan vara tecken pé en

sénkning av fosfor i blodet, vilket kan leda till att ditt skelett blir mjukt (osteomalaki).
Detta tillstdnd kan ibland leda till benfrakturer. Lakaren kan ocksd kontrollera

fosfatnivan i blodet, sarskilt om du behover ett antal behandlingar med jarn med tiden.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell f6r implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: Juli 2020 CMD(h)-mote

Overforing av dverséattningarna av 6 september 2020
stéllningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 5 november 2020
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):




