Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir oxaliplatin eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

Eftir skodun a tilvikum eftir markadssetningu, fraedilegri samantekt og a 6jafnvagi vardandi blodpurrd
i hjartavodva og hjartadng hja medferdarhdpum i kliniskum rannsoknum med eda an oxaliplatins eru
heildarvisbendingar sem skipta mali nagilegar til pess ad stydja orsakasamband oxaliplatins og brads
kranszdaheilkennis p.m.t. hjartadrep og kranszdakrampi. A svipadan hatt na vidmidunarupplysingar
vardandi Oryggi cisplatins, sem byggist 4 platinu, yfir alvarlegan kransadasjukdom sem aukaverkun.
b6 er vel pekkt ad sampykktar samsettar medferdir med oxaliplatini m.a. dsamt 5-FU og bevacizumabi
tengjast blodpurrd i hjarta og hjartadrepi. Pess vegna 4 ad bata bradu kransedaheilkenni p.m.t.
hjartdrepi, kransa@dakrampa og hjartadng vid aukaverkanir oxaliplatins med tioni ekki pekkt og
tilgreina ad aukaverkanirnar hafa komid fram hja sjuklingum sem fengu medferd med oxaliplatini
asamt 5-FU eda bevacizumabi.

Greint var fré fjolda tilvika dettni hja sjuklingum sem f4 oxaliplatin par sem i sumum tilvikum er skyrt
fra tengslum vid oxaliplatin. I kliniskum rannséknum hefur verid greint fra dettni sem mjog algengri
aukaverkun (allt ad 2%, fer eftir medferdinni). I lyfjaupplysingum oxaliplatins er fjoldi aukaverkana
sem geta valdid dettni t.d. bl6dleysi, sundl, utlegur skyntaugakvilli, vodvaslappleiki, sjontruflanir
o.s.frv. Af pessu leidir ad orsakasamband er mjog liklegt. Enn fremur er algengt ad sjiklingar sem fa
oxaliplatin séu aldradir og oft veikburda. Fylgjast 4 ndid med hugsanlegum fylgikvillum og averkum
sem fylgja dettni sem geta leitt til skertra lifsgeeda, lifshattulegs dstands eda daudsfalls hja 61drudum.
bvi 4 ad baeta dettni vid sem algengri aukaverkun.

Byggt a fjolda tilvika vélindabdlgu eftir markadssetningu med mikil timatengsl vio gjof oxaliplatins
(1-10 dagar) p. a m. 4 tilvik sem komu fljott fram &n annarra skyringa a ad bata vélindabolgu vid sem
aukaverkun me0 tioni ekki pekkt.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir oxaliplatin telur CMDh ad jafnvzegid 4 milli avinnings og
aheaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda oxaliplatin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstéou 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 oxaliplatin og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstoou CMDh.



Vioauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyOa er gegnumstrikadur)
Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8
Eftirfarandi aukaverkunum 4 ad bata vid undir ,,Hjarta* med tioni ekki pekkt: Bratt

Kkransadaheilkenni p.m.t. hjartadrep og kranszdakrampi og hjartaong hja sjuklingum sem fa

oxaliplatin Asamt 5-FU og bevacizumabi;

Eftirfarandi aukaverkun 4 ad bzeta vid undir ,,Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar sem algengri:
Dettni;

Eftirfarandi aukaverkun 4 ad bata vio undir ,,Meltingarfzeri* med tioni ekki pekkt: Vélindabdlga.

Fylgiseoill

Hugsanlegar aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkunum & ad bata med tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra
fyrirliggjandi gognum):

Hjartadrep (hjartaafall), hjartaong (verkur eda épsegindi fyrir brjosti)

Vélindabolga (bolga innan i vélinda — veldur verkjum og kyngingarerfidleikum).

Eftirfarandi aukaverkun 4 ad bata sem algengri:

Dettni.



Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadgetlun fyrir innleidingu 4 nidourstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstddunni:

CMDh fundur i desember 2018

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

26. januar 2018

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

27. mars 2018






