Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir leuprorelin eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6dandi:

I desember 2016 gafu frénsk skraningaryfirvold raesimerki um millivefslungnasjikdém og
markadsleyfishafinn Takeda lagdi fram samansafnad yfirlit tilvika. A grundvelli mats & 87 tilvikum
sem 16gd voru fram (11 banveen tilvik medtalin) er ekki haegt ad atiloka orsakatengs! hja sumum
peirra. pvi telur PRAC ad & grundvelli fyrirliggjandi gagna um , millivefslungnasjukdom* ad
breytingar a lyfjaupplysingum (kafla 4.8 i SmPC og kafla 4 i fylgisedli) um lyf sem innihalda
leuprorelin séu réttletanlegar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir leuprorelin telur CMDh ad jafnveegid & milli vinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda leuprorelin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad &formadar 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 vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda leuprorelin og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
bessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki Il

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar semgera & i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun/aukaverkanir Millivefslungnasjlikdémur skal beetast vid i flokkun eftir
liffeerum (SOC) Ondunarfaeri, brjésthol og midmaeti med tidni ekki pekkt

Fylgisedill

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetlationi ut fra fyrirliggjandi gognum)

Bdlga i lungum, lungnasjukdémur



Vidauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & nidurstodunni

Sampykki CMDh a nidurstédunni:

CMDh fundur april 2018

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi I6bndum:

9. jani 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

8. 4gust 2018
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