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Visindalegar nidurstéour og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AQd teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir bendamustinhydroklérid eru visindalegu
nidurstddurnar svohljédandi:

I 1josi fyrirliggjandi gagna um agenga fjdlhreidra innlyksuheilab6lgu (PML) hja sjiklingum sem
fengu samhlida medferd med bendamastini og 6drum efnum ar kliniskum rannséknum, p.m.t. néid
timabundid samband i sumum tilvikum og i 1josi liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad
orsakasamband & milli bendamdstins og PML sé ad minnsta kosti raunhaefur moéguleiki. PRAC komst
ad peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingunum fyrir lyf sem innihalda bendamustin til
samramis.

I 1j6si pessa timabundna sambands, liklegs verkunarhattar og alvarleika PML komst PRAC ad
pbeirri nidurstdou ad baeta skuli vidvorun vid kafla 4.4 i samantekt & eiginleikum lyfs. Breyta skal
lyfjaupplysingunum fyrir lyf sem innihalda bendamastin til samraemis.

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um hdkrabbamein sem ekki er sortuaxli hja sjuklingum sem fengu
medferdaraatlanir sem innihéldu bendamustin i tveimur kliniskum ranns6knum, p.m.t. um néid
timabundid samband i sumum tilvikum og i ljési liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad
orsakasamband & milli bendamustinhydrékldrids og hudkrabbameins sem ekki er sortuzexli sé ad
minnsta kosti raunhafur méguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli
lyfjaupplysingunum fyrir lyf sem innihalda bendamustinhydroklérid til samraemis.

Uppfara skal kafla 4.4 i samantekt a eiginleikum lyfs og baeta vid vidvorun er vardar PML og
haodkrabbamein sem ekki er sortugexli. Uppfera skal fylgisedilinn til samraemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.
Astaedur fyrir breytingum & skilmalummarkadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir bendamustinhydroklorid telur CMDh ad jafnveegid a milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda bendamustinhydroklérid, sé dbreytt ad pvi
gefnu ad &formadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda bendamustinhydrdklorié og eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa& markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum lyfja sem innihalda
bendamustinhydroklérid (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem & ad eyda er

gegnumstrikadur):

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4.
Breyta skal varnadaroroum sem hér segir:
Sykingar

Alvarlegar og banveenar sykingar hafa komid fyrir vio notkun bendamustinhydréklo6rids, p.m.t.
bakteriu- (syklasott, lungnabédlga) og teekiferissykingar svo sem lungnabdlga af voldum Pneumocystis
jirovecii, syking af véldum hlaupabdluveiru (varicella zoster) og syking af voldum cytomegal6veiru.
Tilkynnt hefur verid um tilvik agengrar fidlhreidra innlyksuheilabolgu (PML) eftir notkun
bendamustins, pbar med talin banveen tilvik, sérstaklega i samsettri medferd med rituximabi eda
obindtuzumabi. Medferd med bendamustinhydrdékloridi 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 eitilfrumnafaed og eydingu CD4-jakvaedra T frumna hja
sjuklingum sem f& bendamustin samhlida ritiximabi. Sjuklingar med eitilfrumnafed og faar CD4-
jakveedar T frumur eftir medferd med bendamustinhydrokloridi eru neemari fyrir (teekifeeris-)
sykingum. Thuga & fyrirbyggjandi medferd vid lungnabdlgu af véldum Pneumocystis jirovecii ef um er
ad reda faar CD4-jakvaedar T frumur (<200/ul). Fylgjast 4 med 6llum sjuklingum med tilliti til teikna
og einkenna fra dndunarfaerum allan timann medan 4 medferd stendur. Radleggja a sjuklingum ad
tilkynna tafarlaust um ny teikn sykinga, p.m.t. hita og einkenni fra éndunarfaerum. ihuga skal ad
stddva medferd med bendamustinhydrdkloridi ef teikn eru um (teekifaeris-) sykingar.

ihuga skal 4genga fjlhreidra innlyksuheilabdlgu (PML) vid mismunagreiningu hja sjuklingum
med ny eda versnandi taugatengd, vitraen eda atferlistengd teikn eda einkenni. Ef grunur leikur
a agengri fjolhreidra innlyksuheilabdlgu skal framkvaema videigandi greiningarmat og stéova
meoferd par til ageng fijdlhreidra innlyksuheilabdlga hefur verid Utilokud.

Beeta skal vid varnadarordum sem hér segir:

Huokrabbamein sem ekki er sortuaexli

I kliniskum ranns6knum hefur komid i lj6s aukin heetta & hudkrabbameini sem ekki er
sortuaexli (grunnfrumukrabbameini og flogupekjukrabbameini) hja sjuklingum sem fa medfero
med bendamustini. Meelt er med reglubundinni hddskodun hja éllum sjuklingum, sérstaklega
hja peim sem eru med ahattupzatti huokrabbameins.

Fylgiseaill

2. Adur en byrjad er ad nota [Heiti lyfs]

Varnadarord og varudarreglur

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pbu tekur eftir eftirfarandi eda einhver annar tekur eftir pvi hja
pér medan & medferdinni stendur eda ad henni lokinni: minnistapi, erfidleikum vid hugsun,

erfidleikum vid gang eda sjéntapi - petta getur verid af voldum mjog sjaldgaefrar en alvarlegrar
heilasykingar sem getur verid banveen (ageng fidlhreidra innlyksuheilabdlga eda PML).

Hafdu samband vid laekninn ef pd tekur eftir grunsamlegum hddbreytingum vegna pess ad
aukin haetta getur verid & akvednum tegundum hudkrabbameins (htidkrabbamein sem ekki er
sortuaxli) vid notkun lyfsins.
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur september 2020

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

1. november 2020

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

31. desember 2020
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