Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir treprostinil eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

Heimildir gefa til kynna ad oftar sé tilkynnt um lidverki med notkun treprostinils og annarra
prostacyklina en med lyfleysu (CHEST vidmidunarreglur, Taichman, 2014). bratt fyrir ad ekki sé
vitad 4 hvada hatt prostacyklin geti valdid lidverkjum, hefur verid tilkynnt um tilvik eftir
markadssetningu sem gefa til kynna orsakasamhengi. bessi tilvik eru skrad fyrir adrar prostacyklin
hlidstaedur og talid er ad einnig skuli baeta lidverkjum vid lyfjaupplysingar fyrir treprostinil. A
grundvelli sameinadra gagna ur kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu er tidni lidverkja
med treprostinili talin algeng.

Gogn ar kliniskum rannséknum og heimildum gefa til kynna ad treprostinil og énnur prostacyklin
kunni ad valda vodvaverkjum. Sameinadar upplysingar ur kliniskum samanburdarrannséknum med
lyfleysu akvarda tioni vodvaverkja sem algenga. bratt fyrir a0 tilkynnt hafi verid um takmarkadan
fjolda videigandi tilvika eftir markadssetningu, er pad ad steerstum hluta vegna lélegrar skraningar a
upplysingum um tilvikin og talid er ad beeta etti vodvaverkjum vid lyfjaupplysingarnar.

Af peim sokum, 1 ljosi framkominna gagna i endurskodadri PSUR, alyktadi PRAC ad breytingar &
upplysingum um lyf sem innihalda treprostinil vaeru réttletanlegar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir treprostinil telur CMDh ad jafnveegid 4 milli avinnings og
ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda treprostinil, sé 6breytt 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 markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda treprostinil og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evropusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samramis.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

Bata skal eftirfarandi aukaverkunum vid undir liffaeraflokkunina Stodkerfi og stodvefur med tidnina
algengar:

VYoovaverkir, lioverkir

Fylgisedill
. Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir
Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vio sem algengar aukaverkanir:

Algengar aukaverkanir (fleiri en 1 af hverjum 100 tilvikum)

Lioverkir, voovaverkir




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadgetlun fyrir innleidingu 4 nidourstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstodunni: CMDh fundur jantiar 2017

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 11. mars 2017
yfirvalda 1 viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstéounni 10. mai 2017
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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