Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir rabeprazol eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6édandi:

PRAC skradi tuttugu tilkynningar frd markadsleyfishafanum vardandi tilvik smasarrar ristilbolgu vid
notkun lyfja af sama medferdarflokki. Medal pessara tilvika voru atta tilvik, eingéngu i tengslum vid
notkun rabeprazols, par sem einkennin gengu til baka eftir ad toku lyfsins var hett (e. positive de-
challenge) sem styOur & skyran hatt tengslin 4 milli medferdar med rabeprazoli og smasarrar
ristilbolgu. Pratt fyrir ad heildarfjoldi tilkynninga samkvaemt tilkynningakerfi fyrir aukaverkanir utan
ESB, um smaszja ristilbolgu vid notkun protonpumpuhemla sé tiltélulega litill og fj6ldi tilkynninga
um smaseja ristilbolgu sem tengist rabeprazoli s¢ minni en fyrir lansoprazdl, skal skoda pessar
upplysingar i 1j6si peirrar stadreyndar ad ttsetning sjuklinga fyrir lansoprazoli er mun meiri og ad um
er a0 reeda sjaldgeefan sjukdom sem erfitt er ad greina (eingdngu med synatoku), sem bendir til
verulegs skorts 4 tilkynningum (e. under-reporting).

PRAC benti einnig & tilfella-vidmida rannsokn (e. case-control study) i breska gagnagrunninum fyrir
kliniskar rannsoknir (UK Clinical Practice Research Datalink) 4 1.211 tilvikum sem studdi tengsl 4
milli notkunar protonpumpuhemla og aukinnar hattu 4 smasarri ristilbolgu samanborid vid enga
notkun og fyrri notkun.

PRAC tok einnig tillit til tengsla sméserrar ristilbolgu og verulegs nidurgangs. Par sem nidurgangur er
algeng aukaverkun margra lyfja og aldradir sjuklingar eru liklegri til ad taka fleiri lyf, er almennt talid
a0 notkun lyfja sé mikilvaegur pattur i proun smaseerrar ristilbolgu, sérstaklega hja dldrudum
sjuklingum.

{ 1josi tilvikanna par sem einkennin gengu til baka eftir ad toku rabeprazéls var hatt sem stydur
greinileg tengsl 4 milli medferdar med rabeprazoli og smasaerrar ristilbolgu, pydingu verulegs
nidurgangs, sérstaklega hja 6ldrudum sem eru 1 aukinni heettu & ofpornun, peirrar stadreyndar ad
smase ristilbolga er skrad sem aukaverkun i lyfjaflokkum og loks pess verkunarhattar sem lyst er
visindaritum, alyktadi PRAC ad pessi tengsl vaeru stadfest og meelti med uppfaerslu & upplysingum um
lyfid pannig ad per innihaldi aukaverkunina smasaja ristilbolgu.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.
Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

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

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjendur/markadsleyfishafar med markadsleyfi annarra lyfja, sem innihalda rabeprazol og eru
med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda t4 markadsleyfi innan Evropusambandsins 1
framtidinni taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8
Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid liffeeraflokkunina meltingarfaeri me0 tidnina ekki pekkt:

smasa ristilbélga

Fylgiseoill
Kafli 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir

boélga i meltingarvegi (veldur niourgangi)




Vidauki 111

Timadazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur juni 2017

bydingar 4 vidaukum nidurstddunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

5. 4gust 2017

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

4. oktober 2017




