Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir bendamustinhydrdklorid, eru visindalegar
nidurstdédur svohljédandi:

Eftir skodun gagna ur eftirliti eftir markadssetningu, kliniskum rannséknum og birtum nidurstédum, telur
PRAC ad ekki sé hagt ad Utiloka ad tengsl séu & milli notkunar bendamdstins og lyfjavidbragda sem lysa
sér med edsinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS (drug reaction with eosinophilia and systemic
symtoms)), ofsaklada, asamt lungnabdlgu og blaedingu i lungnablédrum og fer pvi fram a ad
lyfjaupplysingar séu uppfaerdar pannig ad per endurspegli pessar aukaverkanir, med tidninni ekki pekkt,
algengar og ekki pekkt, i pessari r6d. Auk pess var kafli 4.4 uppfaerdur med vidbétarupplysingum fyrir
sjuklinga par sem fram kaemu upplysingar um DRESS.

Auk pess, taldi PRAC naudsynlegt ad uppfaera kafla 4.4 i SmPC med radleggingum um ad ihuga
fyrirbyggjandi syklalyfjamedferd (t.d. trimethoprim-sulfamethoxazole) hja sjuklingum med laga CD4 T-
frumutdlu vegna tilkynninga um sykingar i lungum.

Uppfersla var gerd & fylgisedlinum til samreemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir bendamustinhydroklorid telur CMDh ad jafnveegid & milli
avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda virka efnid bendamustinhydroklérid, sé 6breytt ad
bvi gefnu ad &formadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umseakjendur/markadsleyfishafar med markadsleyfum annarra lyfja, sem innihalda
bendamustinhydroklorid og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evropusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samreemis.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



<Breytingar sem gera & i videigandi kéflum lyfjaupplysinga (nyr texti undirstrikadur og feitletradur,

texti sem & ad eyda er geghumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4

Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun skal uppfeera a eftirfarandi hatt:

Sykingar

Alvarlegar og banvenar sykingar hafa komid fyrir vid notkun bendamustinhydroklorids, p.m.t. bakteriu-
(syklasott, lungnabdlga) og tekifaerissykingar svo sem lungnabdlga af véldum Pneumocystis jirovecii,
syking af voldum hlaupabdluveiru (varicella zoster) og syking af voldum cytomegal6veiru. Medferd med
bendamustinhydrokléridi getur valdid langvinnri eitilfrumnafaed (< 600/ul) og faum CD4-jakveedum T
frumum (T hjalparfrumum) (< 200/ul) i a.m.k. 7-9 manudi eftir ad medferd er lokid. Oftar er greint fra
eitilfrumnafeed og eydingu CDA4-jakveedra T frumna hja sjuklingum sem fa bendamustin samhlida
rituximabi. Sjaklingar med eitilfrumnafaed og faar CD4-jakvadar T frumur eftir medferd med
bendamustinhydrokloridi eru naemari fyrir (teekifaeris-) sykingum. Thuga & fyrirbyggjandi medferd vid
lungnabdlgu af véldum Pneumocystis jirovecii ef um er ad reeda faar CD4-jakveedar T frumur
(<200/ul). Fylgjast & pwi med 6llum sjuklingum med tilliti til einkenna fra 6ndunarfaerum allan timann
medan & medferd stendur. Radleggja & sjuklingum ad tilkynna tafarlaust um ny einkenni sykinga, p.m.t.

hita og einkenni fra 6ndunarfaerum. Thuga skal ad stodva medferd med bendamustinhydrokloridi ef merki
eru um (teekifeeris-) sykingar.

HUdvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um fjolda hudvidbragda. Medal pessara vidbragda hafa verid Utbrot, eitrunarvidbrégd
+had alvarleg htovidbrogd og Gtbrot med blodrumyndun. Tilkynnt hefur verid um tilvik Stevens —
Johnson heilkennis, eg eitrunardreplos htdpekju (toxic epidermal necrolysis) og lyfjavidbrégd med
edsinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS), sem sum voru banvan, vid notkun
bendamustinhydroklérids. beir sem &visa lyfinu eiga ad kenna sjaklingum ad pekkja einkenni pessara
aukaverkana og benda peim & ad leita laeknis tafarlaust ef peir fa slik einkenni. Sum pessara
vidbragda komu fram pegar bendamustinhydroklérid var gefid samhlida 6drum krabbameinslyfjum,
pannig ad dvist er hver tengslin eru ndkvaemlega. (...)

. Kafli 4.8
Beeta skal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffaeraflokkinn hid og undirh(d, af tidninni ekki pekkt.

- Lyfjaviobrogd med edsinfiklafjold og altekum einkennum (DRESS).

Beeta skal eftirfarandi aukaverkun vid undir lifferaflokkinn hid og undirhd, af tidninni algeng.
- Ofsakl&di

Beeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid undir liffeeraflokkinn 6ndunarfeeri, brjésthol og midmati, af
tioninni ekki pekkt.

- Lungnabdlga
- blading i lungnablédrum

Fylgiseaill

o Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir



Tidni algeng:
- Utbrot med kl&da (ofsaklédi)
Tidni ekki pekkt:

- lungnabolga

- bla&eding Ur lungum

Hafou tafarlaust samband vid lekni ef pu tekur eftir einhverjum eftirfarandi aukaverkana (tidni

ekki pekkt):

Alvarleg hidutbrot, par med talid Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos hidpekju. Utbrotin
geta sést a bolnum sem raudleitar afmarkadar huddroéfnur eda hringlaga blettir, oft med
bl6drumyndun i midjunni, htoflognun, sar i munni, koki, nefi, kynfeerum eda augum og fyrirbodi
peirra getur verid hiti og flensulik einkenni.

Utbreidd Gtbrot, har sotthiti, steekkadir eitlar og einkenni fra 6drum liffeerum (lyfjavidbrogd med
eosinfiklafiold og altekum einkennum sem einnig eru pekkt sem DRESS eda lyfjaofnaemisheilkenni.




Vidauki 11

Timadeetlun fyrir innleidingu pessara breytinga



Timadaeetlun fyrir innleidingu pessara breytinga

CMDh sampykki & nidurstédunni:

September 2017 CMDh fundur

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l6ndum:

28. oktober 2017

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

27. desember 2017




