Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC & lokaskyrslu PASS (Post Authorisation Safety Study) an
inngrips fyrir lyf sem innihalda virka efnid valproat og vardar lokaskyrslu PASS, eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

Nidurstédur rannsoknarinnar syndu ad um helmingur kvenna sem geta ordid pungadar og eru med
flogaveiki eda gedhvarfasyki voru alveg hettar langvarandi notkun valproats, adallega ungar konur
med stodugan sjukdom.

PRAC fellst & adalnidurstédurnar ad helmingur pessara kvenna veeru alveg heettar notkuninni, enda
pott mikil 6vissa veeri fyrir hendi. Meiri alvarleiki sjukdomsins og heerri aldur tengist pvi ad notkun
valprdats er hafin & ny, sem getur endurspeglad porfina & ad takast & vid bakslag, og einnig 16ngun eda
aform um pungun. peettir sem tengdust & 6hadan hatt pvi ad notkun valproats var hatt med godum
arangri voru yngri sjuklingar, styttri sjikdémssaga, betri medferd hja konum og fleiri laeknisskodanir,
skammtaminnkandi fasi &our en notkun valpréats var hett og aframhaldandi notkun fyrri sértaekra
lyfja. PRAC fjalladi einnig um takmarkanir og heettu & gruggunarleifum.

PRAC veitti pvi einnig athygli ad fyrirhugud pungun i tengslum vid skammtaminnkandi fasa veeri
mjog jakveedur pattur pess ad notkun valproats var heett & drangursrikan hatt. petta eru nidurstédur sem
matti gera rad fyrir, en pessi markhépur er adeins takmarkadur hluti markhdps fyrir radleggingar og
adgerdir til ad lagmarka &heettu i tengslum vio valproat.

Ad lokum, PRAC féllist & ad skraningartengdar visbendingar (regulatory implications) nidurstadanna
vaeru takmarkadar og hefdu ekki ahrif & jafnveegid 4 milli &vinnings og ahettu af lyfinu og ekki veeri
heaegt ad leida neinar skraningartengdar adgerdir af pessum nidurstddum. Hins vegar eru
markadsleyfishafar eindregid hvattir til ad birta nidurstédour rannséknarinnar i visindatimaritum par
sem gagnlegt og videigandi er ad deila pessum nidurstodum fyrir rannsoknir & pessu vidfangsefni i
framtidinni.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna rannsoknar & lyfjum sem innihalda virka efnid valproat og
vardandi lokaskyrslu PASS, telur CMDh ad jafnveegid & milli &vinnings og ahettu af lyfjunum, sem
nefnd eru hér & undan, sé dbreytt.

CMDh komst ad peirri nidurstddu ad breyta eigi skilmalum markadsleyfa peirra lyfja sem pessi
lokaskyrsla PASS ner yfir.



Vidauki Il

Forsendur fyrir markadsleyfunum



Breytingar sem gera a i skilmalum markadsleyfis lyfja sem innihalda virka efnid valproéat og
varoa lokaskyrslu PASS, an inngrips

Markadsleyfishafar eiga ad fjarlaegja texta fyrir eftirfarandi skilyrdi (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)
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Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i nbvember 2023

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i viokomandi léndum:

22. desember 2023

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

22. febrlar 2024




VIDAUKI I

Matsskyrsla PRAC a lokaskyrslu rannséknar PASS an inngrips



