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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for natriumjodid (131i) dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Forekomsten av svar hyponatriemi har rapporterats hos patienter med skéldkortelcancer som
genomgadr radioaktiv jodbehandling. Mekanismen som beskrivs i den vetenskapliga litteraturen ar
multifaktoriell: hypotyroidism pa grund av utsattning av skoldkortelsubstitution fore behandling med
radioaktiv jod (RAI), langvarig diet med Iagt innehall av jod (lagt natrium innehall), dverdriven
hydrering eller anvandning av tiaziddiuretika. Trots att hyponatriemi inte har betraktats som en direkt
biverkning av natriumjodid (131i), forefoll det, i en stor retrospektiv studie, att svar hyponatremi
oftare upptradde efter RAl-terapi.

Allvarlig hyponatriemi kan leda till livshotande komplikationer som hjarnédem och demyelinisering.
Flera publikationer rekommenderar att natriumkoncentrationen dvervakas, sarskilt hos dldre patienter,
som genomgar RAI-behandling.

Aven om natriumjodid (131i) i sig inte direkt orsakar hyponatremi, bidrar skrivningen i
produktresumén gallande 6kad effekt (utsattning av skoldkortelhormon, diet med lagt jodinnehall)
samt skrivningarna som syftar till att minska stralningsexponeringen (omfattande hydrering), till detta
fenomen hos denna specifik patientgrupp och darfor anses en varning i produktinformationen
nddvéndig. Potentiellt livshotande konsekvenser av allvarlig hyponatremi kan vara férebyggas nar
sjukvardspersonal identifierar denna séllsynta biverkning och initierar snabb intervention

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

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forséaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for natriumjodid (131i) anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller natriumjodid (131i) &r oférandrat under
forutsattning att de foreslagna andringarna goérs 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 natriumjodid (131i) for
narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn
till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text geromstruken)

Produktresumé

* Avsnitt 4.4

En varning bor laggas till enligt féljande:

Hyponatremi:

Allvarliga manifestationer av hyponatriemi har rapporterats efter behandling med
natriumjodid [1311] hos &ldre patienter som har genomgétt total tyreoidektomi. Riskfaktorer
inkluderar hog alder, att vara kvinna, anvandning av tiaziddiuretika och hyponatriemi vid start
av natriumjodid [1311] terapi. Regelbundna serumelektrolytméatningar ska dvervagas for dessa

patienter.

Bipacksedel
* Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet

Laga natriumnivaer har observerats hos édldre patienter som har opererat bort sin skoldkortel.
Sannolikheten for att detta intraffar ar storst hos kvinnor och hos patienter som tar mediciner
som 6kar mangden vatten och natrium som utséndras i urinen (diuretika, t ex hydroklortiazid).
Om du ingar i ndgra av dessa grupper kan din lakare utfora regelbundna blodprov for att
kontrollera mangden elektrolyter (t ex natrium) i ditt blod.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

November 2017 CMD(h)-mdote

Overforing av 6versittningarna av 23/12/2017
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 21/02/2018

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




