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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren for godkannande for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Baserat pa ett antal rapporterade fall av cirkulatorisk kollaps hos for tidigt fodda barn med mycket lag
fodelsevikt fran spontana rapporter och fran litteraturen under rapporteringsperioden for den
periodiska sakerhetsuppdateringen, anser PRAC att en varning om cirkulatorisk kollaps bor laggas till
for att forhindra uppkomsten av cirkulatorisk kollaps hos den pediatriska populationen pa grund av
outvecklad binjurefunktion. Hypotyreos maskerar ofta binjuresvikt och det &r saledes val kant att
levotyroxin avsldjar binjuresvikt.

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

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for levotyroxin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller levotyroxin &r oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller levotyroxin for narvarande &r
godkénda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berord medlemsstat och sdkanden/ Innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.4

En varning ska l&ggas till enligt f6ljande:

Hemodynamiska parametrar ska dvervakas nar behandling med levotyroxin initieras hos for

tidigt fodda barn med mycket g fodelsevikt eftersom cirkulatorisk kollaps kan uppkomma péa
grund av outvecklad binjurefunktion.

Bipacksedel
Avsnitt 2
Blodtryck kommer att kontrolleras regelbundet nar behandling med levotyroxin satts in hos for

tidigt fodda barn med mycket 1ag fodelsevikt eftersom snabbt blodtrycksfall (kallas
cirkulatorisk kollaps) kan uppkomma.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Oktober 2019 CMD(h)-méte

Overforing av 6versattningarna av 01/12/2019
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 30/01/2020

stallningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkéannande for forséljning):




