Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um lokaskyrslu rannsoknar 4 6ryggi lyfs, an inngrips, sem gero er
eftir veitingu markadsleyfis (PASS), framlengingu 4 rannsokn & lyfjanotkun (drug utilisation study
extension) til a0 meta ahrif adgerda til ad draga r dhaettu (risk minimisation measures (RMMs)) og aetlun
til ad koma 1 veg fyrir pungun (pregnancy prevention programme (PPP)) hja konum sem geta ordid
pungadar i Evropu, med pvi ad nota gagnagrunna, fyrir lyfid/lyfin sem innihalda virka efnid valproat og
sem lokaskyrsla PASS tekur til, eru visindalegu nidurstodurnar svohljodandi:

Nidurstddur ur framlengingunni 4 rannsokn 4 lyfjanotkun studdu nidurstodur Gr kénnun medal
heilbrigdisstarfsfolks og sjiklinga (metid innan ferilsnumers EMEA-H-N-PSR-J-0036) sem syndu a0,
pratt fyrir pekkingu 4 ahattu og skilyroum fyrir avisun, greindu leeknar enn fra pvi ad peir avisi valproati
til stalkna og kvenna sem geta ordid pungadar, jatnvel pott 6nnur medferdartrraedi séu i bodi, eda til
kvenna sem geta ordid pungadar og nota ekki 6rugga getnadarvorn.

PRAC telur, ut fra skraningarsjonamioi, ad nugildandi vidbotaradgerdir til ad draga ur ahattu séu
uppfeerdar, fullnegjandi og notendaprofadar, og snidnar ad 6llum videigandi hopum heilbrigdisstarfsfolks
og sjuklinga. bvi sé ekki astaoa til a0 uppfara adgerdir til ad draga Gr ahattu (RMM) eda aztlun til ad
draga ur dhaettu & pessum timapunkti.

Enn fremur kom PRAC pvi & framfeeri ad frekari skraningarvinna veri naudsynleg, burtséd fra
yfirstandandi eigindlegri rannsokn i flokki 3 sem ger0 er til ad fa innsyn i hugsanlegar astaedur og
hindranir fyrir skilvirkri upptéku PPP 1 kliniskri notkun. Nidurstoour pessarar rannsoknar, sem upphaflega
var gert rad fyrir 4 pridja arsfjoroungi 2026 en hefur nu seinkad til fjorda arsfjordungs 2027, eru
naudsynlegar til ad endurmeta nuverandi adgerOir til ad draga ur ahattu og heildaragetlun til ad draga tr
ahettu af valproati.

bvi er porf a eftirfylgni med framlengingunni 4 rannsokn 4 lyfjanotkun fram til pridja/fjorda arsfjordungs
2024 (ad lagmarki) eda (helst) 2025 eftir pvi hvort rannsoknin sé framkvamanleg og hvenzer skila &
lokanidurstdoum hennar, til ad haegt sé ad meta paer timanlega fyrir eda samhlida nidurstodum eigindlegu
rannsoknarinnar i flokki 3. Einnig @tti ad leggja fram leitnigreiningu (trend analysis) til ad fylgjast med
breytingum med timanum fra timabilinu adur en niverandi framlenging & rannsdkn a lyfjanotkun var
innleidd.

Med hlidsjon af takmorkunum vardandi meelingar 4 fylgni vid PPP sampykkti PRAC ad eftirfylgni med
pessari framlengingu 4 rannsokn 4 lyfjanotkun (einnig rannsokn 1 flokki 3) geti fyrst og fremst beinst ad
notkunarmynstri hja konum sem geta ordid pungadar og greiningu 4 pungunum par sem utsetning hefur
ordid. Ad auki 6skadi PRAC eftir pvi ad markadsleyfishafinn (markadsleyfishafarnir) legdi fram tillogu ad
framlengingu 4 rannsokn 4 lyfjanotkun sem myndi fylgjast stodugt med virkni PPP, med aherslu &
notkunarmynstur hja konum sem geta ordid pungadar og tidni pungana par sem utsetning hefur ordiod.
Slika PASS rannsokn etti ad skipuleggja til lengri tima til ad haegt sé ad hafa stodugt eftirlit med PPP og
til ad afla gagna um mikilvaegar nidurstodur PPP med reglulegu millibili. Hvad vardar
markmid/endapunkta sem tengjast eftirliti med fylgni vid peetti PPP lagdi PRAC til ad prengja/adlaga pa
a0 peim 16ndum/pattum sem haegt er ad mala 4 areidanlegan hatt og einbeita sér a0 notkunarmynstri hja
konum sem geta ordid pungadar og tidni pungana par sem utsetning verdur og lykilpattum PPP til ad:

- Lysa notkun valproats hja konum sem geta ordid pungadar eftir 1ondum, abendingu og tegund notanda.

- Syna hlutfall kvenna sem geta ordid pungadar sem hafa notad lyf adur eftir I[ondum, abendingu og tegund
notanda.

- Syna tidni pungana par sem utsetning hefur ordid (par med talid konur sem hefja medferd med valproati
a medgdngu) eftir londum, abendingu og tegund notanda (ti0 eda einstaka notkun). Einnig skal veita



upplysingar um hlutfall kvenna sem halda afram ad nota valproat 4 medgongu og peirra sem hetta ad nota
valproat 4 medgongu.

- Lysa einkennum utsettra pungana (lydfreedileg einkenni, abendingar fyrir notkun [flogaveiki,
gedhvarfasyki, annad]), notkun fyrri lyfja vid dbendingum fyrir notkun valproats adur en medferd med
valproati hofst, 1 peim 16ndum par sem nagilegar margar utsettar punganir eru til stadar.

Leggja skal fram rannsoknaraetlun fyrir framlenginguna & rannsokn a lyfjanotkun af flokki 3 til mats hja
PRAC innan 6 manada eftir ad niverandi ferli lykur. Markadsleyfishafinn (markadsleyfishafarnir) etti ad
ihuga a0 bata fleiri adildarrikjum ESB vid rannsoknina til ad veita betri yfirsyn yfir tidni pungana par sem
fostur hefur ordio utsett fyrir valproati i 1ondum ESB. Aftur & méti eru gégn fra Bretlandi hugsanlega ekki
naudsynleg i 1josi pess ad logsagnarumdeemi pess er utan ESB og adrar adgerdir til ad draga r dhaettu
(RMM) hafa verid innleiddar. Gagnlegt vaeri ad koma 4 langvarandi rannsoknardatlun til ad tryggja
markvisst eftirlit an pess ad purfa endurtekid sampykki sidanefndar fyrir rannsdknaraatlunum.

CMDh sampykkir visindalegar nidurstodur PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir nidurstédur rannséknarinnar fyrir lyfid/lyfin sem innihalda
virka efnid valproat og sem lokaskyrsla PASS tekur til, telur CMDh, ad jafnvaegid 4 milli &vinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem tilgreind eru hér ad framan s¢ dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) fyrir lyfin sem pessi lokaskyrsla
PASS tekur til skuli breytt.



Vidauki 11

Forsendur fyrir markadsleyfunum



Breytingar sem gera skal 4 skilyroum markadsleyfis (markadsleyfa) lyfs (lyfja) sem innihalda virka
efnio valproat og sem lokaskyrsla PASS tekur til

Markadsleyfishafi (markadsleyfishafar) skulu fjarlegja eftirfarandi skilyrdi (nyr texti er undirstrikadur
og feitletradur, texti sem a ad eyOa er gegnumstrikadur).
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Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstoou



Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar niourstoou

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur 1 jali 2026

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l16ndum:

7. september 2026

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

5. névember 2026




