Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir testosteron (til Gtvortis notkunar) eru
visindalegar nidurstddur svohljédandi:

I birtum visindagreinum um minni rannsoknir sem byggdust & tilgatum og birtum lysingum & rédum
tilfella hefur verid tilkynnt um segarek i blasedum hja sjuklingum sem notudu teststerén og voru med
undirliggjandi égreinda arfgenga eda dunna segamyndunarhneigd eda skerta storkusundrun.
Segamyndun kom itrekad fram pratt fyrir fullneegjandi blédpynningu hja kérlum med
segamyndunarhneigd & medan & medferd med testosteroni stdd og po ad frekari visbendinga sé porf il
ad sanna pessar nidurstodur er ekki agreiningur um ad aukin péttni estradiols geti valdid segamyndun
hja sjuklingum med undirliggjandi arfgenga segamyndunarhneigd.

A grundvelli ofangreinds er talid ad varnarordum skuli batt vid upplysingar um lyfid um ad geata skuli
varUdar vid notkun testosterons hja sjuaklingum med segamyndunarhneigd.

I ljosi upplysinga sem koma fram i endurskodun PSUR telur PRAC pvi ad breytingar &
lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda testosterdn (Gtvortis notkun eingdngu) séu réttletanlegar.

CHMP er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.
Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir testosteron (til Gtvortis notkunar) telur CHMP ad jafnveegid
a milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda testosterén (til Gtvortis notkunar), sé
Obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh maeelir einnig med bvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda testosterdn (til Utvortis notkunar) og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins
eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem koma skulu fram i vieigandi koflum lyfjaupplysinga (nyr texti undirstrikadur og
feitletradur, nidurfelldur texti yfirstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Eftirfarandi varnadarordum skal bztt vid kaflann undir fyrirsdgninni ,,Bl6dstorknunarkvillar*. Onnur
varnadarord sem tengjast blodstorknunarkvillum skulu einnig talin upp undir pessari fyrirsogn.

Blodstorknunarkvillar

Testdsterdn skal nota med varud hja sjuklingum med segamyndunarhneigd, par sem tilkynnt
hefur verid um tilvik segqamyndunar i rannséknum eftir markadssetningu hja pessum
sjuklingum medan a medferd med testdsterdni stod.

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Varnadarord og vartdarreglur
Leitid rada hja lekninum adur en [heiti lyfs] er notad ef pd ert med eda hefur verio med:
[...]
- blédstorknunarvandamal
- [

- segamyndunarhneigo (6edlileqg storknun bl6ds sem eykur hattu & segamyndun —
bl6dtappa i 26um)
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CHMP fundur i september 2016

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi I6ndum:

29. oktober 2016

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

28. desember 2016




