Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir oxykodon eru visindalegu nidurstédurnar
svohljéoandi:

Med tilliti til 8 oxykddon sértaekra tilvika par sem tilkynnt var um starfstruflun i prengivddva lifrar- og
brisrasarbiou (Sphincter of Oddi Dysfunction (SOD)) (4 sennileg og 4 hugsanlegt tilvik) og 1 tilvik
SOD tengt oxykddon-naloxoni (1 hugsanlegt), sennilegs verkunarhattar sem greint er fra i birtum
heimildum par sem krompum i prengivodva af voldum 6pioida er lyst (t.d. Voorthuizen et al. 2000, og
Thompson et al. 2001), telur PRAC ad orsakatengsl & milli oxyk6dons og SOD sé ad minnsta kosti
réttmeetur moguleiki.

Borin hafa verid kennsl & nokkur pydingarmikil tilvik eftir markadssetningu. Af 8 oxykddon sérteeku
SOD tilvikunum voru 4 sennileg tilvik; 2 tilvik komu fram eftir 1 dag, 1 tilvik kom fram eftir 18 daga
og 1 tilvik ofskdmmtunar hja ungbarni i birtum heimildum kom fram eftir < 1 dag (Gonzélez et al.
2020). I sidastnefnda tilvikinu par sem um var ad ra@da ofskémmtun hja ungbarni var einnig greint fra
roskun i brisi, haekkun lipasa og amylasa sem bendir til (bradrar) brisbélgu, en ekki var greint fra
(bradri) brisbdlgu i hinum 3 sennilegu SOD tilvikunum. Oll 4 sennilegu tilvikin gengu til baka pegar
notkun lyfsins var hatt og i 3 peirra var eindregin nidurstada peirra sem tilkynntu um aukaverkunina
ad um veeri ad reeda sennileg eda réttmaet tengsl eda bent var a ad engir adrir orsakapeettir veeru fyrir
hendi. Hin 4 tilvik SOD sem eftir stédu voru talin vera hugsanleg tilvik sem komu fram eftir 1 dag,

1 dag, 11-16 daga (Yamada et al. 2009) og ~ 1 ar (Kumakura et al. 2020), en par var einnig greint fra
2 tilvikum (bradrar) brisbdlgu. I ofangreindum 8 tilvikum SOD voru 4 tilvik SOD par sem sérstaklega
var greint fra verk (bradum/ tengdum gallras/ i késtum) i kvid eda & geislungasvaedi. Sidasta tilvikid
tengdist notkun samsetts lyfs med oxykddon-naloxoni par sem tilvik kom fram eftir < 1 dag og
einkenni gengu til baka pegar notkun lyfsins var hatt en lysingin & pvi var stutt og pvi var pad talid
vera hugsanlegt tilvik.

Vardandi bréda brisbdlgu var auk peirra 3 tilvika SOD sem greint er fra hér & undan einnig tilkynnt um
tilvik sem benda til bradrar brisb6lgu (1 sennilegt tilvik ofskdommtunar hja ungbarni og 2 hugsanleg
tilvik), 2 hugsanleg tilvik bradrar brisbolgu til vidbotar voru tilkynnt en engin tilvik SOD. Badi
tilvikin komu fram eftir ~ 1 dag og gengu til baka pegar notkun lyfsins var hatt en i einu tilviki var
syklasott truflandi pattur. Skemmd i brisi er algeng vid syklaséttarlost (Chaari et al 2016) og i hinu
tilvikinu var um ad raeda ofskémmtun hja fullordnum an sérstakra upplysinga um hvort um éhéflega
yfirstandandi eda fyrri notkun annarra samhlida lyfja veeri ad reeda, og dsamt truflandi paetti:
glatendpol (celiac disease) sem tengist brisbdlgu (Sadr-Azodi et al. 2012). Ad teknu tilliti til alls

3 hugsanlegra tilvika bradrar brisbdlgu sem tengdust ekki ofskémmtun, en engra sennilegra tilvika
sem tengdust ekki ofskommtun, telur PRAC ad 6fullnzegjandi gogn liggi fyrir til ad komast ad
afdréttarlegri nidurstddu um orsakatengsl & milli notkunar oxykodons (samkvaemt sampykktir
abendingu) og brédrar brisbélgu, en rétt sé ad beeta vid varnadaroroum. betta er enn frekar stutt
sennilegum undirliggjandi verkunarhatti (hugsanleg brisbdlga auk SOD).

Ad teknu tilliti til pess sem greint er fr4 hér fyrir ofan hefur PRAC komist ad peirri nidurstodu ad
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda oxykadon skuli breytt til samreemis.

CMDh hefur farid yfir tillogur PRAC og er sammala heildarnidurstdédum PRAC og asteedum
tillaganna.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir oxykodon telur CMDh ad jafnvaegid a milli avinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda oxykddon, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh malir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
* Kafli 4.4
Geeta verdur varidar pegar oxykddon er gefid sjuklingum med:

...Brisbolgu...Sjukdéma i gallveqi...

[...]
Lifur og gall

Oxykddon getur valdio starfstruflun og krampa i prengivodva lifrar- og brisrasarbidu (sphincter of
Oddi) og aukid pbar med prysting i gallvegi og aukid hattu & einkennum i gallvegi og brisbolgu. bess
vegna verour ad geeta varudar pegar oxykédon er gefid sjuklingum med brisbolgu og sjukdéma i
gallveqi.

[..]

* Kafli 4.8
Bata skal vio eftirfarandi aukaverkun(um) undir lifferaflokknum Lifur og gall med tioni ekki pekkt:

Starfstruflun i prengivédva lifrar- og brisrasarbiou (sphincter of Oddi)

Fylgiseaill

* Kafli 2

Leitadu réda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en <lyf> notad ef pu:

« ert med bolgu i brisi (sem getur valdid miklum sarsauka i kvid og baki), vandamal tengd gallblédru
eda gallvegi;

« ert med kveisuverki eda 6paegindi i kvid;

[..]

Hafdu samband vid leekninn ef pu finnur fyrir miklum verk ofarlega i kvid sem getur leitt Ut i bak,
0gledi, feerd uppkdst eda hita vegna pess ad pad geta verid einkenni sem tengjast bolgu i brisi
(brisbdlgu) og gallkerfinu.

[..]

* Kafli 4
Baeta skal vio eftirfarandi aukaverkun(um) med tioni ekki pekkt:

Vandamal tenagt loku i pérmum sem getur valdid miklum verk ofarlega i kvid (starfstruflun i
brengivddva lifrar- og brisrasarbidu (sphincter of Oddi)




Vidauki 111

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstéounni: CMDh fundur névember 2023

pydingar & vidaukum nidurstodunnar sendar til 24. desember 2023
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 22. febraar 2024
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):




	Viðauki I Vísindalegar niðurstöður og ástæður fyrir breytingu á skilmálum markaðsleyfanna
	Viðauki II Breytingar á lyfjaupplýsingum lyfja með landsmarkaðsleyfi
	Viðauki III Tímaáætlun fyrir innleiðingu þessarar niðurstöðu

