Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir simvastatin, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

Ad teknu tilliti til fyrirliggjandi upplysinga um milliverkanir & milli simvastatins og palbociclibs, og &
milli simvastatins og ribociclibs, Ur birtum visindaskrifum, aukaverkanatilkynningum p.m.t. tilvik par
sem naid timahad samband var til stadar, einkenni komu til baka eftir ad notkun lyfsins var hett og i
1jési pess ad verkunarhattur getur talist triverdugur, alitur PRAC ad orsakasamband fyrir milliverkun
milli simvastatins og palbociclibs, sem og milli simvastatins og ribociclibs, sé i pad minnsta raunhaefur
moguleiki. PRAC hefur pvi komist ad peirri nidurstddu ad uppfeera eigi lyfjaupplysingar fyrir lyf sem
innihalda simvastatin til samraemis.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmalin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmeelunum.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir simvastatin, telur CMDh, a8 jafnvaegid a milli avinnings
og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda simvastatin sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.5

Baeta a palbociclibi og ribociclibi i téfluna fyrir milliverkanir vid lyf sem tengjast aukinni haettu &
vodvakvilla/rakvdovalysu

Milliverkandi lyf: Palbociclib
Ribociclib

Radleggingar vegna avisunar palbociclibs: EkKi er mzgelt med samhlioa lyfjagjof

Radleggingar vegna avisunar ribociclibs: Fordast skal samhlida lyvfjagjof

MLH sem setja pessar upplysingar ekki fram i t6flu skulu ihuga ad setja upplysingarnar fram i toflu.
Adrar leidir til ad setja upplysingarnar fram eru p6 einnig aseettanlegar. Ef upplysingar eru ekki settar
fram i toflu skal nota eftirfarandi texta:

[...] fordast skal samhlidanotkun simvastatins 4samt [...] og ribociclibi.
Samhlida lyfjagjof simvastatins asamt palbociclibi er ekki radlogo par sem pad getur aukid
hattuna & rakvodvalysu.

Fylgisedill
Notkun annarra lyfja samhlida simvastatini

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa tekur, hefur nylega tekid eda kynnir ad taka lyf med
einhverju eftirtalinna virku innihaldsefna:

[...]
Ribociclib (notad vid brjostakrabbameini)

Palbociclib (notad vid brjdéstakrabbameini)




Vidauki 1

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdéou



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i desember 2025

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

25. januar 2026

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

26. mars 2026
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