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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir rabbit anti-humanT-lymphocyt immunoglobulin
eru visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

Vardandi aukaverkunina ,,blddleysi‘, er hun pegar talin upp i lyfjaupplysingum nokkurra
antithymocyte immunoglobulin (rabbit) lyfja. Enn fremur eru mergbalandi ahrif pekkt hja anti-
thymocyt globulinum og getur verid orsakapattur blodleysis. Pess vegna meelir PRAC med pvi ad
aukaverkuninni ,,blodleysi« verdi beett vid i kafla 4.8 i samantekt a eiginleikum lyfs med tidninni
,»mjog algeng™.

Vardandi aukaverkunina ,haekkad bilirabin i bl6di, er hun talin upp sem aukaverkun fyrir Grafalon.
Samkveemt grein i heimildum og upplysingum ar EudraVigilance gagnagrunninum voru enn fremur
fullnzegjandi gogn um orsakatengsl haekkads bilirabins i bl6di og rabbit anti-humanT-lymphocyt
immunoglobulins. bess vegna mealir PRAC med pvi ad aukaverkuninni ,,haekkad bilirabin i bléoi
verdi beett vio i kafla 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfs med tionina ,tidni ekki pekkt*.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir antithymocyte immunoglobulin (rabbit) telur CMDh a
jafnvaegio & milli &vinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda virka efnid antithymocyte
immunoglobulin (rabbit), sé ébreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu
geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og umsakjandi/
markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda antithymocyte immunoglobulin (rabbit) og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)>

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8
Eftirfarandi aukaverkun a ad beaeta vid undir ,Lifur og gall® med tidninni ,tidni ekki pekkt":

Heaekkad bilirdbin i bl6di

Eftirfarandi aukaverkun a ad beaeta vid undir ,Bl6d og eitlar® med tidninni ,mjog algeng":
Blédleysi

Fylgiseadill

. Kafli 4

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Hezekkad bilirabin i bl6di (heekkud gildi rannséknanidurstadna)

Mjog algengar aukaverkanir (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Feekkun raudra blédkorna (blédleysi)
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

Febrdarfundur CMDh 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 6. april 2019
yfirvalda i viokomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 5. juni 2019

(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):
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