Vidauki I

Visindalegar nidurstéoour og astaedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir botulinum taugaeitur af gerd A (150 kD), an
fléttumyndandi proteina, eru visindalegu nidurstddurnar svohljodandi:

Allnokkrar birtar greinar hafa gefid sterkar visbendingar um ad inndaling botulinum taugaeiturs af
gerd A hafi veruleg ahrif a eiginleika vodva hja dyrum og monnum og valdi pannig breytingum &
byggingu peirra og hreyfingu. Birtar yfirlitsgreinar hafa ennfremur leitt 1 [jos a0 tilteekar upplysingar
benda til pess ad voovar ryrni eftir inndeelingu og getur ryrnunin verid vidvarandi i nokkra manudi eda
ar eftir inndeelingu botulinum taugaeiturs af gerd A. Auk pess syndi rannsokn 4 heilbrigdum
sjalfbodalioum umfangsmikla ryrnun sem atti uppruna i taugum (neurogenic atrophy), jafnvel meira
en 12 manudum eftir inndelingu pess lyfs sem hér um raedir, p.e. Xeomin. Vefjameinafraedileg
greining stadfesti ryrnun 1 vodvapradum, sem atti uppruna i taugum og sem ad hluta var batt upp med
ofvexti annarra vodvaprada i vodvanum sem sprautad var i. Svipadar breytingar saust ekki
samanburdarvodvanum & hinni hlid likamans. Ennfremur hefur pvi verio lyst i visindagreinum hvernig
ryrnun i gagnaugavoova (temporalis), sem er afleiding medferdar med botulinum taugaeitri af gerd A,
veldur aflégun vodvans pannig ad hann likist stundaglasi. Nidurstoour sem birtar hafa verid i
visindagreinum eru einnig studdar gégnum 1 upplysingum um Snnur lyf sem innihalda botulinum
taugaeitur.

Nylegar rannsoknir hafa synt a0 vegna sams konar verkunarhattar faanlegra lyfja sem innihalda
botulinum taugaeitur af gerd A er dliklegt ad paer breytingar sem sést hafa a vodvum séu sértekar fyrir
tiltekio lyf. Alvarleiki, varanleiki og afturkreefni vodvaryrnunar i kjolfar inndelingar botulinum
taugaeiturs af gerd A eru enn ekki pekkt til fulls. Vegna hugsanlegrar uppbotarsvorunar, undirliggjandi
voovakvilla eda Opekktrar kliniskrar pydingar getur pvi verid ad vodvaryrnun sem a uppruna i taugum
sé ekki greind 1 kliniskum ranns6knum eda eftir markadssetningu. Af pessum asteedum er talin asteeda
til ad baeta aukaverkuninni ,,vodvaryrnun* vio upplysingar um lyfio, 4 grundvelli tilteekra gagna.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir botulinum taugaeitur af gerd A (150 kD), an
fléttumyndandi proteina, telur CMDh ad jatnvagid a milli avinnings og dhattu af lyfinu/lyfjunum,
sem innihalda botulinum taugaeitur af gerd A (150 kD), an fléttumyndandi proteina, sé dbreytt ad pvi
gefnu ad dformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst a0 peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda botulinum taugaeitur af gerd A (150 kD), an fléttumyndandi proteina, og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni,
verdi breytt til samraemis.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi k6flum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyoOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Bata a eftirtalinni aukaverkun vid i liffeeraflokknum Stodkerfi og bandvefur og tidniflokknum Tidni
ekki pekkt:

vodvaryrnun
Fylgiseoill
. 4. Hugsanlegar aukaverkanir

rvrnun voova sem sprautad er i

Beeta parf toflu yfir aukaverkanir (p.e. flokkadar eftir liffeeraflokkum og tidni) vid kaflann um reynslu
eftir markadssetningu lyfsins i Samantekt a eiginleikum lyfs.



Vidauki III

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéoou



Timaagetlun fyrir innleidingu 4 nidurstodunni

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur september 2019

bydingar & vidaukum nidurstddunnar sendar til 03/11/2019
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 02/01/2020
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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