Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir tapentaddl eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

Alls var tilkynnt um 122 tilvik par sem greint var fra MedDRA-heitinu 6rad (delireum). A grundvelli
UMC-viomida Alpjéoa heilbrigdismalastofnunarinnar voru 29 pessara tilvika metin sem hugsanlega
tengd tapentaddli, 35 tilvik voru metin pannig ad oliklegt veeri ad pau tengdust tapentadoli og 58 tilvik
var ekki haegt ad meta/flokka.

Af peim 29 tilvikum sem talin voru hugsanlega tengjast tapentaddli komu 23 fram hja oldrudum
sjuklingum og 28 voru med krabbameinsgreiningu. Allir sjaklingarnir voru annad hvort aldradir, med
krabbamein eda hvort tveggja. | 18 tilvikum af 29 gengu einkenni til baka eda minnkudu eftir ad
skammtur var minnkadur.

I kliniskum 11. og 111. stigs rannsoknum & tapentaddli var greint fra 6radi hja 2 af 2694 einstaklingum
sem fengu rannsoknarlyfid (immediate relesae tablet).

Eins og greint er frA& hja Abeyaratne et al (2018) barust astralska heilbrigdiseftirlitinu alls
104 tilkynningar vegna tapentaddls og sjo peirra greindu fra 6radi. Ad auki voru 38 japanskir sjuklingar
med langt gengid krabbamein sem fengu medferd med 6pididum skodadir i rannsokn Sugiyama et al
(2018). Atjan pessara sjtklinga skiptu yfir i tapentaddl og af peim fékk einn 6réd.

A veggspjaldakynningu Takimoto et al fra 2017 var greint fra fimm tilvikum 6rads sem komu fram hja
23 sjuklingum med krabbameinsverki sem voru medhdndladir & japdnsku sjukrahuisi; i sumum pessara
tilvika var breyting a medferd naudsynleg.

pegar & heildina er litid hefur oft verio greint fra aukinni hettu & 6radi vegna Opidida almennt i
heimildum; adallega, en p6 ekki eingdngu, hja krabbameinssjuklingum. Gogn ur birtum heimildum fela
i ser framsynar og afturskyggnar rannséknir, sem og freedilegar samantektir.

Engin ny ahetta eda (ny) markverd atridi voru skilgreind fyrir dhaettupeetti (pekkta og hugsanlega) sem
skipta mali fyrir tapentadol, og engar nyjar upplysingar komu fram.

Engar (nyjar) markverdar vidbotarupplysingar um verkun og klikiskt notagildi tapentadodls vid
sampykktar abendingar komu fram 4 tilkynningatimabilinu fyrir petta sameiginlega PSUR. Lita m4 &
avinning notkunar vio sampykktar abendingar sem dbreyttan.

Nidurstadan er pvi s, med hlidsjon af endurskodun upplysinga um 6ryggi og verkun, ad PRAC
sampykKir ad:

o Ahattu-avinningshlutfall lyfja sem innihalda virka efnid tapentadol er afram jakveett;

o Breyta skal tioni framlagdra samantekta um 6ryggi lyfs ar einu ari i prja ar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir tapentadol telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda tapentaddl sé dbreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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
umszkjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja sem innihalda tapentaddl og eru med markadsleyfi innan



Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



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 gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

Kafli 4.8

Bata skal vid eftirfarandi aukaverkun undir Gedraen vandamal i flokkun eftir liffaarum med tidni ekki
pbekkt:

Orad*
*Eftir markadssetninqu komu tilvik um 6érad fram hja sjuklingum med viobotarahaettupatti a
bord vio krabbamein og harri aldur.

Fylgiseaill

Bata skal vid eftirfarandi aukaverkun undir Gedren vandamal i flokkun eftir liffeerum med tioni ekki
bekkt:

Orad



<Vidauki Il1>

<Forsendur fyrir markadsleyfunum>



Vidauki <> <IV>

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur juli 2019

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til | 8. september 2019
yfirvalda i viokomandi 1éndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 7. névember 2019
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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