Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir alprostadil (tvikkun slagaedarasar), eru
visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

Blodkaliumleekkun er talin vera mikilvaeg stadfest aheetta, sem beeta skal vid lyfjaupplysingarnar fyrir
0ll lyf sem innihalda alprostadil (atlud til utvikkunar slagaedarasar) af eftirfarandi astaedum:

o A pessu PSUR tilkynningatimabili, var tilkynnt um 15 alvarlegar aukaverkanir vegna
blodkaliumlaekkunar, sem stafa af utgafu Alhussin et al. 2016, en pad er hlutfallslega mikid
samanborid vid uppsofnud gogn. LMS er ljost ad 6 einstaklingar purftu firosemid medferd til
vidbotar, en hinir 9 einstaklingarnir fengu blédkaliumlekkun an pess ad fa samhlida gjof
fardsemids.

o Synt hefur verid fram 4 orsakasamband milli PGE1 og bldédkaliumlekkunar: Tolosi G et al.
2007 hafa lyst verulegri neikveedri fylgni a4 milli kaliumpéttni i sermi og PGE1 skammta.
Lythrifum var lyst par sem fram kom losun kdfnunarefnis af voldum sundrunarferlis vegna
aukinnar orkuparfar nybura med alvarlega medfaedda hjartagalla (CCHD). Neikveett jafnvegi
kofnunarefnis ytir undir kalium seytingu/utskilnad, sem sidan leidir til blodkaliumlaekkunar.

o Fram hefur komid hja Caballero S et al. 1998, Nadroo AM et al. 2000 og Iyu D et al. 2011 a0
langvarandi notkun PGE1 leidi til aukaverkana sem skipta skopum, peirra & medal
blodsaltatruflanir.

o Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera medvitadir um allar aukaverkanir alprostadils (peirra & medal
blodkaliumlakkun), einkum vid notkun til lengri tima, pannig a0 peir geti vegid ahattuna af
langtima innrennsli alprostadils og mégulegan avinning sem kemur fram i lysingu
markadsleyfishafans fyrir alprostadil (,,langtima innrennsli alprostadils (PGE1) skal vega 4 moti
hugsanlegum avinningi®).

Oryggismynstur alprostadils til medferdar fyrir ,,utvikkun slagaedarasar verda obreyttar. A heildina
litid, byggt 4 mati 4 upplysingum um millibil og uppsdéfnudum oryggisupplysingum, telur LMS ad
hlutfall milli &vinnings og ahettu sé afram jakveett fyrir alprostadil fyrir sampykkta abendingu um
,utvikkun slagaedarasar .

Byggt a endurskoOun tiltekra gagna telur PRAC ad porf sé 4 breytingu a lyfjaupplysingunum

(kafla 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfs og kafla 4 i fylgisedli) vardandi blodkaliumlaekkun i tengslum
vid notkun alprostadils, komi bléokaliumlaekkun ekki pegar fram i kafla 4.8 1 samantekt & eiginleikum
lyfs og kafla 4 i fylgisedli viokomandi lyfjaupplysinga i landinu.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir alprostadil (utvikkun slagadarasar) telur CMDh ad
jafnveegid & milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda alprostadil (atvikkun
slageedarasar), sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda alprostadil (itvikkun slagadarasar) og
eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins 1
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad ey0a er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

Kafli 4.8

Beta skal vid eftirfarandi aukaverkunum undir liffeeraflokki:
Blookaliumlsekkun

Tioni aukaverkunarinnar skal vera ,,Algengar

Fylgiseoill
4. Hugsanlegar aukaverkanir ,,Algengar*

Lag gildi kaliums i blooi (blookaliumskortur)




Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh 4 nidurstddunni:

CMDh fundur mars 2019

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

11. mai 2019

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni
(umsokn um breytingu frad markadsleyfishafa):

10. juli 2019




