Vidauki 1

Visindalegar nidurstdodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matskyrslu PRAC um PSUR fyrir everolimus (aetlad til ad koma i veg fyrir héfnun a
igreeddum liffeerum), eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Markadsleyfishafinn hefur Gtvegad itarlega samantekt a vessabjug og mTOR-hemlum & grundvelli
birtra heimilda, forkliniskra og kliniskra nidurstadna og gégnum eftir markadssetningu. Vessabjugur,
og pa sérstaklega eitlabelgir (lymphocele), eru pekktir fylgikvillar skurdadgerda. Eins og
markadsleyfishafinn bendir &, pa eru hins vegar einnig freedigreinar sem benda a ad vessafylgikvillar
geta auk pess verid tengdir laeknisfraedilegum asteedum eins og 6naemisbaelingu af véldum mTOR
hemla. Fraedileg skyring & pessum verkunarhaetti getur verid a®d mTOR hemlar skerdi graedingu a
vessarasum sem skadast medan & skurdadgerd stendur, eins og lyst er i tveimur fraedigreinum.

I 6ryggisgrunni Novartis var gerd heildarleit fram til 16. janGar 2019. I heildina fundust 102 tilfelli med
notkun HLT-leitarskilyrdis (high level term) ,vessabjugur (lymphedemas)“ og PT-leitarskilyrdis
(preferred term) ,,afbrigdileiki i vessaedamynd (lymphangiogram abnormal)“. T engu tilfelli var hesegt ad
stadfesta med dyggjandi heetti orsakatengsl milli everolimus og vessabjugs, en po6 er i sjalfu sér erfitt
ad syna fram a eda utiloka orsakatengsl i ljési pekktrar haettu & vessasedaskemmdum medan a
skurdadgerd stendur sem er mikill truflandi pattur.

Gognin sem 16gd eru fram, sem hafa ad geyma tilfelli fra naverandi PSUR timabili, eru ekki talin
réttleeta upplysingar um vessabjug i SmPC fyrir Votubia en pad a ekki vid um Certican. bar af leidandi
skal beeta vid vessabjug i kafla 4.8 i SmPC fyrir Certican, undir liffeeraflokknum aedar. Vardandi tionina,
béa er ekki skynsamlegt i ljosi 6vissupatta ad skra sému tidni og fyrir Votubia (algengar). I stadinn er
lagt til ad tioni verdi: ,tioni ekki pekkt®.

Jafnveegi avinnings/aheettu af everolimus hvad vardar igreedslu er afram jakveett.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir everolimus (eetlad til ad koma i veg fyrir héfnun & igreeddum
liffeerum) telur CMDh ad jafnvaegid a milli avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda
everolimus (eetlad til ad koma i veg fyrir héfnun a igreeddum liffaerum), sé ébreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda everolimus (eetlad til ad koma i veg fyrir
héfnun a igreeddum liffeerum) og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi
innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum lyfjaupplysinga (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texta sem hefur verid eytt er strikad-yfir)

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.8

Vessabjuaqur, undir liffaeraflokknum aedar med tidnina Tidni ekki pekkt.
Fylgiseasill

Kafli 4

Adrar aukaverkanir:

Adrar aukaverkanir hafa komid fyrir hja litlum hépi folks, en nakveem tidni peirra er 6pekkt:

sem vessabjuqur)




Vidauki 111

Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaaesetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstédunni:

Fundur CMDh i mars 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 11. mai 2019
yfirvalda i viokomandi [6ndum:
Innleiding adildarrikjanna a nidurstdédunni 10. jali 2019

(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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