Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for lantan dras f6ljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa tillgéingliga data i litteraturen och spontana rapporter om risken for deposition av lantan i
mag-tarmkanalen, och baserat pa en plausibel atgirdsmekanism, anser PRAC att det finns ett kausalt
forhéllande mellan lantan och deposition av lantan i mag-tarmkanalen. PRAC fastsléar att
produktmérkningen for produkter som innehéller lantan f6ljaktligen ska dndras.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forséljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for lantan anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (1dkemedlen) som innehaller lantan dr oférdndrat under forutsittning att de foreslagna
dndringarna gors 1 produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller lantan for nérvarande ar
godkénda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkénnande for forséljning tar hinsyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
For tuggtabletter och oralt pulver

*  Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet
En varning &ndras pa foljande sétt:

Deponering av lantan i vdvnad har pavisats for Fosrenol i1 djurstudier. I 105 benbiopsier fran patienter
som behandlats med lantan, vissa i upp till 4,5 ar, noterades stigande nivéer av lantan &ver tid (se
avsnitt 5.1). Fall med deponering av lantan i magmagtarmslemhinnan, huvudsakligen efter anvandning
under lidngre tid, har rapporterats. Deponering av lantan i gastroduodenala slemhinnor syns
endoskopiskt som vitaktiga skador av olika storlek och form. Dessutom identifierades patologiska
foridndringar i gastroduodenala slemhinnor med deponering av lantan, t.ex. kronisk eller aktiv
inflammation, glanduliir atrofi, regenerativa forindringar, foveolir hyperplasi, intestinal
metaplasi och neoplasi. Penldiniska-betydelsenav-dettafynd-dr-dnnu-okind: Anvindning av Fosrenol
i kliniska studier ldngre &n 2 ar &r for niarvarande begrdnsad. Behandling av patienter med Fosrenol i
upp till 6 ar har dock inte visat ndgon férdndring av nytta/risk-profilen.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldggas till under systemorganklass Undersékningar med ingen kénd frekvens:
Systemorganklass Undersokningar

Forekomst av liikemedelsrester!

!Se varning om deponering av lantan i magtarmslemhinnan i avsnitt 4.4 Varningar och
forsiktighet

Bipacksedel
2. Vad du beh6ver veta innan du tar Fosrenol

Varningar och forsiktighet

Om du maste rontgas, informera din lékare att du tar Fosrenol eftersom det kan paverka resultatet.

Om du maste genomgs en gastrointestinal endoskopi, beriitta for din likare att du tar Fosrenol
eftersom den som utfor endoskopin kan hitta rester av lantan i matsmiltningskanalen.

4. Eventuella biverkningar

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvidndare):

Forekomst av liikemedelsrester i matsméltningskanalen
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMDh:s stillningstagande:

Oktober 2021 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 26/11/2021
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 27/01/2022
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