Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir letrézol eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Sinabdlga og sinaslit:

Markadsleyfishafar foru yfir tilvik er snertu sinakvilla [HLT], og flest tilvikanna (66%) voru
sinaskeidabolga i hendi (gikkfingur), sem er pegar tilgreint i SmPC og fylgisedli fyrir letrozdl.

Eftir markadssetningu hafa smam saman baest vid samtals 77 tilvik sem lysa mismunandi sinakvillum
68rum en sinaskeidabdlgu i hendi (eitt tilvik gat verid sett med mismunandi kjorheitum; sinabdlga
(47), sinaskeidabdlga (22), sinaslit (14), sinakvillar (14)), verkur i sinum (8), tennisolnbogi (5),
sinameidsl| (3), sinakdlkun (2), sinaherping (1)).

I stuttu mali, flestir sinakvillar sem bori® var kennsl & (adrir en sinaskei®abdlga handar) voru
sinabdlga (47 tilvik, sem neer yfir hina prongu skilgreiningu sinaskeidabdlga, sem lysir hinu tiltekna
astandi er vardar bolgu hlifarinnar (synovium) sem umlykur sinarnar), og sinaslit (14 tilfelli tilkynnt).

Svaedi sem algengt var ad tilkynnt veaeri um sinabdlgu og skyld tilvik i, voru 6xl (24), hasin (12),
olnbogi (7), 6nnur (<3) og dtilgreind (18). betta eru veruleg fravik fra peim upplysingum sem er ad
finna i lyfjaupplysingunum (adeins fingur).

A grundvelli upplysinga sem safnad var saman i kliniskum rannséknum, voru 17 (0,7%) tilvik
sinabodlgu tilkynnt (en adeins 2 i lyfleysuhdépnum, 0,2%), sem bendir til mismunar milli hépanna i
rannsékn MA17. A grundvelli annarra nidurstadna ur kliniskum rannséknum, par sem sjuklingar voru
medhondladir med letr6zdli og & hinn bdéginn anastrézéli eda tamoxifeni (BIG 1-98 og FACE
rannsdknirnar), geetu sinakvillar verid lyfjaflokksbundin ahrif, par sem fleiri tilkynnt tilvik voru vegna
letr6zol en annarra hormoénamedferda.

I ritum heimildum, voru 8 greinar sem greindu fra sinakvillum (heimildir 45; 46; 50-55). I grein
Mitsimponas et al., voru 3 tilvik er vordudu konur eftir tidahvorf med hormonavidtaka-jakveett
brjéstakrabbamein, sem urdu fyrir sinakvilla eda sinaslitum (Supraspinatus, p.e. axlarvédvum i 6llum
tilvikum) medan & andhormdénamedferd med letrdzoli stéd. Hofundar baru ekki kennsl & adrar
Utskyringar eda ahaettupzetti ad undanskildu letrézéli. I grein Kirchgesner et al, lysa hofundar
eiturverkun & sinar af voéldum aromatasahemla sem lyfjaflokksbundin ahrif. Ppeir raddu
lifedlismeinafraedilega virkni og tilvist estrogenvidtaka i millilagi trissa og lidbanda (retinacula) sem
geeti Utskyrt breytingar @ sinum sem voru athugadar.

A grunni peirra gagna sem fyrir liggja, alyktadi PRAC ad uppfeersla & lyfjaupplysingunum (koflum 4.4
og 4.8 i SmPC, og koflum 2 og 4 i fylgilyfsedli (PL)) eigi rétt & sér med tilliti til aukaverkananna
sinabolga (tidni sjaldgaef) og sinaslit (tidni mjog sjaldgaef) til ad upplysa heilbrigdisstarfsfélk og
sjuklinga um pessa heettu.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir letr6zdl, telur CMDh ad jafnvaegid & milli &vinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjlunum, sem innihalda letrézol 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 meelir einnig med& pvi ad viskomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda letrézél og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstédu CMDh.



Vidauki I1

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Radlagt er ad gera eftirfarandi breytingar a lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda virka efnid letr6zol
(nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur):

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4

Sinabdlga og sinaslit

sjaklingum oqg gripa verdur til videigandi radstafana (t.d. hreyfingarleysi) vegna skemmdu

sinarinnar (sja kafla 4.8).

o Kafli 4.8

Tafla yfir aukaverkanir

Stodkerfi og bandvefur

Sjaldgeefar Sinabdlga
Mjog sjaldgeefar Sinaslit

Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjakling

e Kafli 2

i sinum eda bdlgu - hvilid sara svedid og hafid samband vid lsekni.

o Kafli 4

Sjaldgzefar - bdlga i sin eda sinabdlga (bandvefur sem tengir védva vid bein)

Mijog sjaldgaefar - sinaslit (bandvefur sem tengir vodva vid bein




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurst6du



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur juni 2019

bpydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 11. agust 2019
yfirvalda i vidskomandi I6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 10. oktéber 2019
(umsokn um breytingu fré markadsleyfishafa):
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