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Visindalegar nidurstéour og &staedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfisins



Visindalegar nidurstoéour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir deoxykolsyru eru visindalegu nidurstddurnar
svohljédandi:

Yfirgripsmikil endurskodun var framkveemd & gagnagrunni fyrir kliniskar rannséknir hvad vardar tilvik
ora sem byggd var a heildargégnum ar 6llum 16 ATX-101 inngripsrannséknunum sem lokid var. Ellefu
tilfelli voru fengin Gr kliniskum rannséknum (10 tilfelli i medferdarhopi og 1 tilfelli i lyfleysuhopi). I
bremur peirra fengu einstaklingarnir or, i tveimur tilfellum var greint fr4 6ri & stungustad, fimm
einstaklingar fengu trefjun & stungustad og einn einstaklingur greindi fra hradri & stungustad. 1 peim
premur tilfellum par sem tilvik 6ra og 6ra a stungustad voru talin tengjast rannsoknarlyfinu, héfou
einstaklingarnir &dur fengid sar & stungustad.

Nidurstodur ur heildarleit i alpjodlegum dryggisgagnagrunni Allergan skiladi 43 tilfellum sem gafu til
kynna tilvik 6ra, meirihlutinn greindi fra fylgikvillum (efstu 5) sem voru: Or & stungustad (11 tilfelli), or
(7 tilfelli), hradur & stungustad (6 tilfelli), daeldun (4 tilfelli) og ryrnun & stungustad (3 tilfelli). [ 11
tilfellum myndadist 6r i hud eftir sar & stungustad, drep/drep i mjukvef eda, i einu tilfelli, hGdskemmd.
Tengsl mistaka vid lyfjagjof og 6ra & stungustad voru metin i 8 tilfellum. T premur tilfellum var ekki greint
fra tilvikum sem skipta mali fyrir merkjamatid (signal assessment) og pau voru ekki tekin med i
gagnagreininguna.

Tveer heimildagreinar fundust par sem greint var fra ramyndun & stungustad. I einni grein (Ramirez et al.
2019) voru kynnt tvo tilfelli par sem varanlegar aukaverkanir komu fram eftir inndaelingu deoxykélsyru,
par med talid brunaskorpa, ofvaxtardr og varanleg djup 6r. Einn af kynntu sjuklingunum myndadi ,,sar og
brunaskorpu“ nokkrum dégum eftir inndeelinguna. Hja 6drum sjuklingi, einum manudi eftir seinni
medferdarlotuna, vard vart vid moérg djup 6r framan & halsi sjuklingsins sem voru mest aberandi pegar
teygt var & halsi sjuklingsins og samsvaradi stungustddum deoxykolsyru. | annarri heimildagrein (Sachdev
et al. 2018) lysa hofundar tilfelli par sem hert striklaga skella med rodahtdskemmd kom fram medfram
kjalkanum eftir inndaelingu deoxykélsyru i andlitsaedina, sem olli drepi i had.

A grundvelli heildarendurskodunar & fyrirliggjandi gégnum og liffraedilegum likindum, liggja fyrir neegar
visbendingar um orsakasamhengi & milli srmyndunar & stungustad og notkunar deoxykolsyru. A
grundvelli matsins er meelt med pvi ad tilvikinu drmyndun & stungustad verdi beett vid lyfjaupplysingarnar.
Markadsleyfishafi lagdi til ad aukaverkunin yrdi skrad med tidnina sjaldgefar & grundvelli gagna ur
kliniskum rannséknum.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir deoxykolsyru telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og
ahaettu af lyfinu, sem inniheldur deoxykolsyru, sé Obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR-mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og umseakjendur um
leyfi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda deoxykoélsyru og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
<.>

Inndzlingar i eda nalegt viokveemum svedum

<...>

Geeta skal varudar til ad fordast inndeelingu i hid eda i vodva fyrir slysni. Deela skal Belkyra midja vegu
undir had i fituvef flesjuvddvans & svaedinu undir hdku. Inndeelingarteekni sem ekki a vid, svo sem
grunnlaeg inndaling, inndaeling i blodzedar og inndeeling &n hidmerkingar, getur valdid saramyndun og
drepi i hud sem og 6rmyndun (sja kafla 4.8). Medan & inndalingu stendur méa ekki draga nalina ur
undirhadarfitunni, pad geeti aukid haettuna & Gtsetningu hddar og hugsanlegri saramyndun i hid og drepi.
Belkyra mé aldrei gefa aftur ef saramyndun eda drep & stungustad kemur fyrir.

e 4.8 Aukaverkanir
Beeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid undir liffeeraflokkuninni Almennar aukaverkanir og aukaverkanir
a4 ikomustad med tidnina sjaldgaefar:

Almennar Sjaldgeaefar Stungustadur: Hartap, ofsakladi, sar, ofneemi, or**
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad

<...>

** Tilkynnt hefur verido um 6rmyndun & stungustad af voldum saramyndunar og dreps i hid (sja
kafla 4.4) og sem Orvefur eftir inndalingu.

Fylgiseaill

Fylgisedill

e 2. Adur en byrjad er ad nota BELKYRA
<.>

Vefjaskemmdir umhverfis medferdarsvadid (p.e. hudrof, siramyndun, drep) geta komid fram. petta getur
valdid 6rmyndun. Ef saramyndun eda drep kemur fyrir, matt pa aldrei aftur f& medferd med Belkyra (sja

kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir).

e 4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.



e Skammvinnar taugaskemmdir i kjalka, sem valda ¢jofnu brosi eda slappleika i andlitsvédvum,
geta komid fram.

o Vefjaskemmdir umhverfis medferdarsvaedid (p.e. hddrof, saramyndun, drep) geta komid fram.
petta getur valdid érmyndun.

Ef pa finnur fyrir einhverjum af ofangreindum aukaverkunum skaltu tafarlaust hafa samband vid laekni
eda hjukrunarfraeding.

<.>
Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Vidbrdgd a stungustad:

o < >

o Or
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur desember 2020

pydingar & vidaukum nidurstddunnar sendar til 24. jandar 2021
yfirvalda i viokomandi léndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni (umsokn | 25. mars 2021
um breytingu fra markadsleyfishafa):




