Vidauki I

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir treprostinil eru visindalegar nidurstédur svohljédandi:
Verkur i Utlimum er pekkt aukaverkun sem tengist verkunarheetti annarra prostandéida og birtar
nidurstédur Ur nokkrum rannséknum bentu til sambands & milli notkunar treprostinils og pessara
tilvika. A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga hefur verid tilkynnt um nokkur tilvik verks i Gtlimum vid
notkun treprostinils eftir markadssetningu. Auk pess hefur oftar verid tilkynnt um verk i Utlimum hja
sjuklingum sem fengu treprostinil heldur en hja lyfleysuhépnum i kliniskum samanburdarrannséknum
med treprostinili. Vegna pessarar endurskodunar telur PRAC ad beaeta skuli verk i atlimum vid
lyfjaupplysingarnar sem algengri aukaverkun.

Hjartabilun vid hatt utfall (high output) hefur verid vidurkennd sem skammtahad aukaverkun fyrir
prostacyklin hlidstaedu. Upplysingar ur birtum gégnum benda til pess ad 6héflega mikid prostacyklin
geti valdi® hau hjartadtfalli pegar um er ad raeda vidvarandi lungnahaprysting. Medan a
endurskoduninni stéd var tilkynnt um nokkur tilvik hjartabilunar vié hatt Gtfall vid notkun treprostinils.
I 6llum tilfellum var skammtur treprostinils minnkadur vegna tilviksins. I tveimur peirra gekk tilviki® til
baka/lagadist i kjolfar skammtaminnkunarinnar. I hinum tilfellunum var ekki tilkynnt um Gtkomu
tilviksins og ekki tokst a® meta orsokina ad fullu, en ekki var haegt ad Gtiloka ahrif treprostinils. i
nokkrum tilfellum var ekki tilkynnt um neinar adrar skyrar orsakir hjartabilunar vi® hatt Gtfall. I ljdsi
fyrirliggjandi gagna telur PRAC ad baeta skuli hjartabilun vid hatt atfall vid lyfjaupplysingarnar sem
aukaverkun med tidnina ekki pekkta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir treprostinil telur CMDh ad jafnvaegi® & milli avinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda treprostinil, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem innihalda
treprostinii og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurst6édu CMDh.



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 & ad eyda er geghumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

Beeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid undir liffeeraflokkunina stodkerfi og stodvefur med tidnina
algengar:
Verkur i utlimum

Beeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid undir liffeeraflokkunina hjarta med tidni ekki pekkt:
Hjartabilun vid hatt atfall (high output)

Fylgiseadill

e Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir
Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid sem algengar aukaverkanir:
Verkur i fétleggjum og/eda handleggjum
Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid med tidnina ekki pekkta:

Of mikil bléddaeling fra hjartanu sem veldur maedi, preytu, bélgu i fétum oq kvid vegna
vokvasofnunar, vidvarandi hosta.




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur juni 2018

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi l16ndum:

11. 4gUst 2018

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

10. oktober 2018
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