Vidauki I

Visindalegar nidurstéoour og astaedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir oxykodon eru visindalegu nidurstoournar
svohljodandi:

{ kjolfar leitnigreiningar markadsleyfishafa frumlyfs med virka efninu innan evropska
efnahagsvaedisins (+Bretland), fyrir timabilid 2011 til 2020, sem synir tvofalda aukningu a fjolda
tilvika 1 tengslum vid oxykodon sem tengjast stodludu MedDRA kjoérhugtokunum ,,misnotkun,
lyfjafikn og frahvarf 4 undanférnum 5 arum (2016-2020) samanborid vid sidustu 5 ar par 4 undan
(2011-2015), ad teknu tilliti til Gtsetningar, telur PRAC ad réttletanlegt sé ad 16gd sé aukin dhersla a
heettu vardandi notkun 6p6ida i lyfjaupplysingum allra lyfja sem innihalda oxykodonhydroklorio.

f ljosi fyrirliggjandi upplysinga um haettu 4 midlaegum keefisvefni (central sleep apnoea) ur birtum
greinum og tilkynningum aukaverkana, p.m.t. minnst prju hugsanlega oxykodon-sértek tilvik par sem
greint er frd midlaegum kaefisvefni sem greindist med svefnmelitaeki og synir nain timatengsl og par
sem 1 tveimur tilvikum gengu ahrifin til baka pegar notkun lyfsins var haett og i lj6si sennilegs
verkunarhattar telur PRAC ad orsakasamband milli oxykodons og midlags kefisvefns sé a.m.k.
raunhafur méguleiki. Ennfremur syndi safngreining Correa et al. (2015) 4 heildina 1itid haa tioni
midlaegs kaefisvefns (24%) hja sjuklingum sem notudu 6pidida i lengri tima sem og samband skammta
og verkunar vid alvarleika midlaegs kaefisvefns samkvamt sélarhringsskammti morfinjafngildis.
Safngreining Filiatrault et al. (2016) stadfesti ad notkun 6pidida var marktekt tengd medalmikilli
haekkun visa midlaegs kaefisvefns. Einnig eru visbendingar um ad 6pididar geti hugsanlega studlad ad
svefntengdum surefnisskorti, en pessi tengsl eru ekki talin jafn augljos og midlegur kefisvefn vegna
skorts 4 oxykddon-sértekum tilvikum.

bar sem dbending oxykodons til inntéku og med stungulyfi (i.v./ s.c.) er medferd vio verulegum
verkjum og notkun vid verkjum sem ekki eru bradir er heimilud innan evropska efnahagssvadisins, er
melt med ofangreindri breytingum & lyfjaupplysingum fyrir 611 lyfjaform lyfja sem innihalda
oxykodon eins og kemur fram 1 nugildandi PSUSA.

Nidurstada PRAC er ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda oxykodon (611 lyfjaform)
samrami vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir oxykédon telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli 4vinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda oxykddon, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu 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 oxykodon og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstddu CMDh.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4
Baeta skal vid sterkari varnadarordum sem hér segir:

Opisidafikn (opioid use disorder (QUD)) (misnotkun og dvanabinding)

bol og likamleg og/andleg avanabinding getur myndast vid endurtekna gjof opioida eins og
oxykodons. Medferdartengd fikn eftir notkun opioida i leekningaskyni er pekkt.

Endurtekin notkun [heiti lyfs] getur leitt til opioidafiknar. Misnotkun eda visvitandi rong notkun
[heiti lyfs] getur valdid ofskommtun og/eda dauda. Heettan da pvi ad proa med sér opioidafikn er
meiri hja sjuklingum med personulega sogu eda fjolskyldusogu (foreldrar eda systkini) um
misnotkun vimuefna (bar med talin dfengissyki), hja peim sem nota tobak eda sjuklingum med sogu
um _onnur gedreen vandamdl (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida og personuleikaraskanir).

Fylgjast parf med sjuklingum med tilliti til teikna um seekni i lyf (t.d. bidja of snemma um
Iyfiaendurnyjun). Petta felur i sér endurskooun a samhlida notkun opioida og gedlyfia (eins og
benzodiazepina). Thuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjuklinga med teikn og einkenni

opioidfiknar.

ef hun er til stadar: , Efnothkun-ersambercent

......

Eftirfarandi malsgrein skal fjarleegd (eda svipad

Eftirfarandi malsgrein skal fjarleegd (eda svipad ordalag) ef hun er til stadar: , Misnothun-oxykoédons-er

. Kafli 4.4

Bata skal vid eftirfarandi varnadarordum:

Svefntengd ondunarroskun

Opididar geta valdid svefntengdri ondunarriskun, p.m.t. mioleegum keefisvefni og svefntengdum
surefnisskorti. Notkun opioida eykur heettu a midleegum keefisvefni med skammtahdaoum heetti.
Thuga skal ad minnka heildarskammt opioida hja sjuklingum sem fa midlegan keefisvefn.

. Kafli 4.8

Beta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir lifferaflokknum ,,Ondunarfzeri, brjésthol og midmeeti*
med tidni ekki pekkt:



Heilkenni midleegs keefisvefns

Athugio ad heitid ,,heilkenni midlaegs kaefisvefn (MedDRA (lowest level term (LLT)) sem
aukaverkun sem a a0 baeta vid er valio fram yfir ,,heilkenni kaefisvefns* (kjorheiti) par sem heilkenni
midlaegs kaefisvefn endurspeglar 4 ndkveemari hatt tilvikin sem greint var fra i 6ryggisgagnagrunni
markadsleyfishafans Mundipharma og 4 ad koma fram undir lifferaflokknum ,,Ondunarfzri, brjésthol
og midmeti*“ pvi pad er meginflokkurinn. Tillaga ad tidniflokkun heilkennis midlaegs keefisvefns (tidni
ekki pekkt) er byggd a tidni i tengslum vid pessa aukaverkaun i nagildandi CCDS hja
markadsleyfishafanum

Fylgiseoill
Athugid: Mioad vio lyfjaform (t.d. hylki eda stungulyf) 4 a nota ,,taka “ (hylki) eda ,, nota “ (stungulyf).
- Vardandi 6pididafikn:

. Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]

Varnadarord og varudarreglur

Eftirfarandi malsgrein skal fjarleegod (eda svipad ordalag) ef hun er til stadar:

Eftirfarandi breytingar eru ralagadar:
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en [heiti lyfs] er notad ef:

[...]

- pu eda einhver annar i fjolskyldunni hefur einhvern tima misnotad eda verio hadur dfengi,
Wyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (haldin/n fikn).

- bu reykir.

-bu hefur einhvern tima verid med vandamadl i sambandi vid gedslag (bunglyndi, kvida eda
personuleikaroskun) eda hefur verid i medferd hja gedleekni vegna annarra gedsjukdoma.

[...]

Endurtekin notkun [heiti lyfs] getur leitt til dvanabindingar og misnotkunar sem getur valdio
lifsheettulegri ofskommtun. Ef pu hefur ahyggjur af pvi ad verda had(ur) [heiti lyfs] er mikilveegt ad
pu rdadfeerir pig vid leekninn.

- Vardandi keefisvefn:
. Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [lyf sem inniheldur oxykodon]
Varnadarord og varadarreglur

Svefntengd ondunarroskun

[Heiti lyfs] getur valdio svefntengdri ondunarroskun eins og keefisvefni (hlé verdur a ondun i
svefni) og svefntengdum surefnisskorti (minnkad magn surefnis i blogi). Einkennin geta m.a. verid
hlé a ondun i svefni, vaknad er ad nottu vegna meedi, erfidleikar vid ad vidhalda svefni eda ohofleg
dagsyfja. Ef pu eda einhver annar tekur eftir pessum einkennum d ad hafa samband vio leekninn.
Leeknirinn geeti hugsanlega minnkad skammtinn.

. Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt:

Keefisvefn (hlé a ondun i svefni)




Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurst6ou



Timaagetlun fyrir innleidingu 4 nidurstodunni

Sampykki CMDh & nidurstddunni: Fundur CMDh i desember 2021

bydingar 4 vidaukum nidurstoounnar sendar til | 30. jantar 2022
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni 31. mars 2022
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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