Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir etinylestradidl / levonorgestrel eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

I 1. stigs rannsokn & heilbrigdum sjalfbodalidum hefur sést haekkun & gildum lifrarensima i bl6di sem
skiptir mali kliniskt og samkveemt lyfjaupplysingum um glecaprevir/pibrentasvir (Maviret) ma ekki
nota etinylestradiol samhlida pvi lyfi. Ennfremur var 6heimilt ad nota lyfjamedferd sem innihélt
etinylestradiol i 2. og 3. stigs kliniskum rannséknum & Maviret, vegna hugsanlegrar haekkunar &
gildum ALAT. bvi er ekki buist vio frekari kliniskum gégnum um samhlida notkun pessara lyfja og af
peim s6kum er ekki haegt ad utiloka hugsanlega aukna heettu & heekkun & gildi ALAT sem skiptir mali
kliniskt eda jafnvel eiturahrifum & lifur hja konum sem nota horménagetnadarvarnatoflur sem
innihalda etinylestradiél vid raunadstaedur. bvi er talid rétt ad uppfaera upplysingar um lyfin.

Uppfara & lyfjaupplysingar pannig ad fram komi ad samhlida notkun allra veirulyfja gegn
lifrarbdlgu C veiru og etinylestradiéls sé 6heimil (frabending).

Allir markadsleyfishafar eru bednir ad uppfera kafla 4.3, 4.4 og 4.5 i Samantekt & eiginleikum lyfs,
asamt koflum 2 og 4 i fylgisedlum.

A grundvelli fjégurra rannsokna & ahrifum utanadkomandi estrégens og hettu 4 ad fram komi
ofsabjugur sem ekki er arfgengur, var alyktad ad estrogen geti framkallad ofsabjlg eda gert hann verri,
ekki eingdngu hja konum med arfgengan ofsabjlg heldur einnig hja konum med aunninn ofsabjug. bvi
er talid rétt ad uppfeera ordalag vardandi ofsabjag. Allir markadsleyfishafar eru bednir ad uppfeera
kafla 4.4 og 4.8 i Samantekt & eiginleikum lyfs, asamt k6flum 2 og 4 i fylgisedlum.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.
Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir etinylestradiol / levonorgestrel telur CMDh ad jafnveegid &
milli dvinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda etinylestradidl / levonorgestrel, sé breytt
ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda etinylestradiol / levonorgestrel og eru
med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda f& markadsleyfi innan Evrépusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.3
Beeta & vid/endurskoda frabendingu sem hér segir:

Ekki mé nota <heiti lyfs> samhlida lyfjum sem innihalda ombitasvir/paritaprevir/ritbnavir-eg,
dasabuvir,_glecaprevir/pibrentasvir eda sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (sja kafla 4.4 og 4.5).

. Kafli 4.4
Beeta & vid/endurskoda advorun sem hér segir:

ALAT hakkanir

Hjé sjuklingum sem fengu medferd vid lifrarbdlgu C veirusykingu, med lyfjum sem innihalda
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med eda an ribavirin, medan & kliniskum préfunum
stod, urdu haekkanir & transaminasa (ALAT) sem ndmu meira en 5 foldu efra gildi edlilegs gildis
(ULN) markteekt oftar hja konum sem notudu lyf sem innihéldu etinylestradidl eins og samsettar
hormdénagetnadarvarnir. Hekkanir a ALAT hafa einnig sést vid notkun veirulyfja gegn
lifrarbdlgu C veiru sem innihalda glecaprevir/pibrentasvir eda
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (sja kafla 4.3 og 4.5).

Beeta & vid/endurskoda advorun sem hér segir:

Utanadkomandi estrogen geta framkallad einkenni arfgengs eda aunnins ofsabjlgs eda gert pau
VErTri.

. Kafli 4.5
Beeta & vid/endurskoda texta sem hér segir:

Lyfhrifamilliverkanir

Samhlidanotkun lyfja sem innhalda ombitasvir/paritaprevir/ritbnavir-eg, dasabuvir, med eda an
ribavirins, glecaprevir/pibrentasvir eda sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir geta aukid hattuna &
ALAT hakkunum (sja kafla 4.3 og 4.4).

pvi purfa notendur <heiti lyfs> ad skipta yfir i adra getnadarvarnaradferd (t.d. getnadarvérn sem
inniheldur eingdngu gestagen eda getnadarvorn an hormaéna) adur en medferd-erhafin-dmed pessum
lyfjasamsetningum_er hafin. Heegt er ad hefja notkun <heiti lyfs> aftur, 2 vikum eftir ad medferd med
hffunumpessum lyfjasamsetningum lykur.

. Kafli 4.8
Bata & vid/endurskoda texta sem hér segir:
Texti undir t6flu yfir aukaverkanir:

Utanadkomandi estrogen geta framkallad einkenni arfgengs eda aunnins ofsabjlgs eda gert pau
Verri.




Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]

Ekki méa nota X<:>

Ekki mé& nota <heiti lyfs> ef pu ert med lifrarbdlgu C og tekur lyf sem innihalda
ombitasvir/paritaprevir/ritbnavir-eda, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eda
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (sja einnig kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida <heiti
lyfs>*).

Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi & vio um pig

Einnig & ad hafa samband vid laekninn ef einhver pessara sjukdéma kemur fram eda versnar medan a
notkun <heiti lyfs> stendur :

- ef pu finnur fyrir einkennum ofsabjugs svo sem bélgu i andliti, tungu og/eda koki og/eda
kyngingarerfidleikum eda ofsaklada, hugsanlega samfara 6ndunarerfidoleikum, skaltu hafa
samband vid leekni tafarlaust. Lyf sem innihalda estrégen geta framkallad einkenni
arfgengs eda aunnins ofsabjugs eda gert pau verri.

Notkun annarra lyfja samhlida <heiti lyfs>

<L atid <leekninn> <eda> <lyfjafraeding> vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.>

Ekki mé nota <heiti lyfs> ef pa ert med lifrarbélgu C og tekur lyf sem innihalda
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir-eda, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eda
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, par sem paupessi Iyf geta valdid haekkun a lifrargildum
(heekkun & ALAT sem er lifrarensim). Laeknirinn mun avisa pér annarri gerd getnadarvarnar adur en
pa hefur medferd med pessum lyfjum. Heegt er ad hefja toku <heiti lyfs> aftur u.p.b. 2 vikum eftir ad
peirri meoferd Iykur. Sja kaflann ,, EKKi méa nota <heiti lyfs>*.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Alvarlegar aukaverkanir

Hafa & samband vid laekni tafarlaust ef pd finnur fyrir einhverjum eftirtalinna einkenna
ofsabjugs: bélgu i andliti, tungu og/eda koki og/eda kyngingarerfidleikum eda ofsaklada,
hugsanlega samfara 6ndunarerfidleikum (sja einnig kaflann ,,\VVarnadarord og varudarreglur®).




Vidauki 111

Timadaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstddunni

Sampykki CMDh & nidurstdounni: CMDh fundur desember 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til | 26 jantar 2020
yfirvalda i viokomandi léndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 26 mars 2020
(ums6kn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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