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Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir glatiramer eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

Lifrarskemmdir

I lj6si fyrirliggjandi gagna um alvarlegar lifrarskemmdir Gr kliniskum rannséknum og samkveemt
tilkynningum, par sem stundum var um ad raeda nain timatengsl, bata einkenna pegar notkun lyfsins
var heett og/eda ad einkenni komu aftur pegar medéferd var hafin ad nyju, telur PRAC ad
orsakasamhengi milli notkunar glatiramers og alvarlegra lifrarskemmda sé stadfest. PRAC alyktadi ad
breyta aetti upplysingum vardandi lyf sem innihalda glatiramer i samraemi vid petta.

Fosturlat

I ljési fyrirliggjandi gagna um fésturlat ar kliniskum rannséknum, heimildum og samkvaemt
tilkynningum, telur PRAC ad orsakasamhengi milli notkunar glatiramers og fosturlats sé dliklegt. PRAC
alyktadi ad breyta eetti upplysingum vardandi lyf sem innihalda glatiramer i samraemi vid petta.

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

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir glatiramer telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda glatiramer, sé dbreytt 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 meaelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda glatiramer og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstédu CMDh.



Viocauki I1

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

A vid um 20 mg/ml og 40 mg/ml styrkleika:
- Kafli 4.4
Breyta skal varnadarordum sem hér segir:

Mjog sjaldan hefur ordid vart vid alvarlegar lifrarskemmdir (p.m.t. lifrarbdlgu asamt gulu, lifrarbilun og
lifrarigraedslu i einstdkum tilfellum). Lifrarskemmdir komu fram fra nokkrum doégum til nokkrum arum
eftir ad medferd var hafin med <lyfinu>. Flest tilvik alvarlegra lifrarskemmda gengu til baka

eftir ad medferd var heett. FHpessum—titfeHum-vartitkynntum-samhlidakvita—m-a—l_sumum

tilfellum komu pessi vidbrégd fram pbegar um var ad reeda 6hoflega afengisneyslu, ndverandi

lifrarskemmdir eda sdgu um slikt og notkun annarra lyfja sem kunna ad valda eiturverkunum & lifur.
Hafa skal reglulegt eftirlit med sjuklingum hvad vardar teikn um lifrarskemmdir og gefa skal

pbeim fyrirmeeli um ad leita tafarlaust til leeknis ef vart verdur einkenna um lifrarskemmdir. Ef

um er ad raeda kliniskt markteekar lifrarskemmdir skal ihuga ad haetta notkun <lyfsins>.
. Kafli 4.8

Breyta skal kaflanum ofan vid toflu yfir aukaverkanir sem hér segir:

er-hjasjtklingumsem-fenrguyfleysy; Aukaverkanir sem komu i 1jos i kliniskum rannséknum og
eftir markadssetningu koma fram i téflunni hér ad nedan. bessarupplysingar Upplysingar ar
kliniskum rannséknum voru fengnar ar fjérum tviblindum lykilranns6knum med samanburdi vid

lyfleysu par sem alls 512 sjuklingar fengu medferd med glatiramerasetati sem nam 20 mg/dag og
509 sjuklingar fengu lyfleysu i allt ad 36 manudi. I premur ranns6knum & versnandi-rénunarformi af
heila- og maenusiggi (RRMS) toku alls 269 sjuklingar patt sem fengu medferd med glatiramerasetati
sem nam 20 mg/dag og 271 sjuklingur sem fékk lyfleysu i allt ad 35 manudi. Fjérda rannsoknin var
framkvaemd hjé sjuklingum sem hoféu fengio fyrsta kliniska tilvikid og voru skilgreindir med mikla
haettu a kliniskt stadfestum MS-sjukdédmi og i henni fengu 243 sjuklingar medferd med
glatiramerasetati sem nam 20 mg/dag og 238 sjuklingar fengu lyfleysu i allt ad 36 manudi.

Beeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid undir liffeeraflokkinn ,Lifur og gall“ af tidninni ,,mjog
sjaldgeefar*:

Eitrunarlifrarbdlga, Lifrarskemmdir

Beeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid undir liffeeraflokkinn ,Lifur og gall“ af tidninni ,tidoni ekki
pekkt*:

Lifrarbilun™

Baeta skal vid nedanmalsgrein vardandi aukaverkunina ,lifrarbilun“ og setja undir toflu yfir
aukaverkanir med eftirfarandi ordalagi:

*Tilkynnt var um fa tilfelli i tengslum vid lifrarigraedslu.

Fjarlaegja skal eftirfarandi malsgrein ur kafla 4.8



Samantekt a eiginleikum lyfs

A vid um lyfjaform med 20 mg/ml og 40 mg/ml:
- Kafli 4.8
Fjarleegja skal eftirfarandi aukaverkun:

£6 14

Fylgiseaill

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir
Breyta skal pessum kafla sem hér segir:
Lifrarkvillar

Lifrarkvillar eda versnun lifrarkvilla, p.m.t. lifrarbilun (sem i sumum tilfellum kallar &
lifrarigreedslu), kunna mjég sjaldan ad kom fram vid notkun <lyfsins>.

Fylgiseasill
Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir
Fjarleegja skal eftirfarandi aukaverkun:

£6 14



Vioauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadaeetlun fyrir innleidingu a nidurstdéounni

Sampykki CMDh a nidurstdédunni: CMDh fundur, juli

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 6. september 2021
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 4. névember 2021
(umsoékn um breytingu fra markadsleyfishafa):




