Vidauki IV

Visindalegar nidurstoour
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Visindalegar nidurstédur

Mysimba er lyf med midlegu leyfi sem inniheldur fasta skammtablondu af naltrexoni og bupropioni.
Nakvaem taugaefnafreedileg matarlystarbaelandi ahrif naltrexons og bupropions eru ekki ad fullu skilin.
Naltrexon er mi-0pioid moétlyf og bupropion er veikur hemill 4 endurupptoku dépamins og
noradrenalins i taugafrumum. Pessir peettir hafa ahrif 4 tvd meginsveedi heilans, sérstaklega
bogadregna kjarna undirstiku og mesolimbiska dopaminvirka verdlaunakerfio.

Mysimba er &tlad sem vidbot vio kaloriuminnkad mataradi og aukna hreyfingu, til ad stjorna pyngd
hja fulloronum sjiklingum (>18 ara) med upphaflegan likamspyngdarstudul (e. Body Mass Index -
BMI) upp a:

e >30kg/m’ (offitu), eda

e >27kg/m’ til <30 kg/m* (otpyngd) ef til stadar eru einn eda fleiri pyngdartengdir samhlida
sjukdomar (t.d. sykursyki af tegund 2, blodfiturdskun eda styrour haprystingur)

Heetta skal medferd med Mysimba eftir 16 vikur ef sjuklingar hafa ekki misst a0 minnsta kosti 5% af
upphaflegri likamspyngd. Porfin fyrir aframhaldandi medferd skal endurmetin arlega.

Lyfid var veitt markadsleyfi i mars 2015, byggt 4 nidurstooum ur fjorum fjolsetra, tviblindum, 3. stigs
rannséknum 4 offitu med samanburdi vid lyfleysu (NB-301, NB-302, NB-303 og NB-304), sem syna
fram 4 yfirburdi naltrexons/bupropions en lyfleysu fyrir tvo hlutfallshlutfall af grunnpunga og pyngd.
a0 na >5% heildarminnkandi likamspyngd) meaeld i viku 56 (NB-301, NB-302 og NB-304) eda viku 28
(NB-303). Vid mat a markadsleyfisumsokn (e. Marketing Authorisation Application - MAA) var
Ovissa um raunverulega sterd ahrifa midad vid hatt brottfall (um 50%) og notkun 4 Utreikningsadferd
fyrir gdgn sem vantadi sem geeti hafa ofmetid medferdarahrif. Hins vegar, pegar litid var & nidurstodur
adalendapunkta sem og annars stigs blodsykurs og lipidtengdra endapunkta i heild, var virknin talin
hafa kliniskt pydingu.

i 3. stigs rannsékninni tengdist naltrexén/biipropion skammvinnri hlutfallslegri haekkun &
blodprystingi (BP) (~1-2 mmHg) og hjartslattartioni (~1,5 slég & mintitu) samanborid vio lyfleysu.
Hraotaktur var algengari hja peim sem fengu naltrexon/bupropion en hja peim sem fengu lyfleysu.
Auk pess kom hjartadrep oftar fyrir i naltrexon/bipropion hépnum en i lyfleysuhopnum, p6 fjéldinn
hafi verid mjog litill. { kliniskum tilvikum hefur verid greint fra tilfellum um haprysting med 63rum
lyfjum sem innihalda bupropion, par & medal sum alvarleg tilvik sem krefjast bradrar medferdar. Enn
fremur var tekid fram ad tilkynnt hafdi verid um tilvik haprystingskreppu eftir markadssetningu a
upphafsstigi titrunar med naltrexon/bliipropioni og haprystingskreppa var greind sem aukaverkun arid
2020.

A medan 4 mati MAA st6d stod yfir rannsokn 4 hjarta- og adasjukdomum (NB-CVOT; einnig nefnd
LIGHT trial) og var fyrsta afangaskyrsla rannsoknarinnar 16gd fram. Markmid NB-CVOT
rannsoknarinnar var ad meta tilvik alvarlegra aukaverkana 4 hjarta og adakerfi (e. Major Adverse
Cardiovascular Events - MACE) hja of pungum og offitu sjuklingum med ahaettupeetti i
hjartasjukdomum sem fengu Mysimba. Frumgreiningin 4 hopnum sem atlunin var ad medhondla (e.
Intent-to-treat - ITT) syndi ad tolfredilega marktaekt fleiri einstaklingar sem fengu lyfleysu (59
einstaklingar, 1,3 %) samanborid vid naltrexon/buprdpion (35 einstaklingar, 0,8 %) fengu MACE
(dheettuhlutfall [95 % CI] 0,59 [0,39-0,90]).

bratt fyrir ad pessar bradabirgdanidurstodur hafi verid traustvekjandi til skemmri og millilangs tima,
var ovissa afram me0 tilliti til langtima 6ryggi i hjartasjukdémum midad vid takmarkadan
utsetningartima i rannsokninni (~30 vikur) og ahrif naltrexons/bupropions 4 BP. Til pess ad kanna
frekar 6ryggi naltrexons/bupropions til lengri tima 1itid, var gerd fjdlsetra, slembirdoud, tviblind,
lyfleysu-styrd, 4. stigs rannsokn til ad meta ahrif naltrexéns/bupropions a tilvik MACE hja ofpyngdar-
og offitusjuklingum, af nefndinni um notkun lyfsins (e Committee for Medicinal Products for Human
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Use - CHMP a) til markadssetningar fyrir menn. Nidurstodurnar attu ad liggja fyrir i lok mars 2022.
Hins vegar var pessu fyrsta NB-CVOT hett 6timabeart vegna oblindunar fyrir timann.

Onnur CVOT rannsokn (NB-CVOT-2, einnig ko1lud NB-4001, eda CONVENE) var hafin en einnig
var henni heatt fyrir timann 2016. A peim tima tti ad hefja pridja CVOT (NB-CVOT-3) til ad uppfylla
skilyrdi markadsleyfisins. Oskad var eftir arlegum framvinduskyrslum, en i névember 2019 var NB-
CVOT-3 rannsoknin enn ekki hafin.

I desember 2020, byggt 4 upplysingum fra Bandarikjunum (Bandarikjunum) sem syndu fram 4 ad
meirihluti (u.p.b. 80 %) sjuklinga heetti medferd med Mysimba fyrir 4 manudi, hélt
markadsleyfishafinn (e. Marketing Authorisation Holder - MAH) pvi fram ad CVOT rannsdknin, sem
fyrirhugad var ad gera i Bandarikjunum, veeri ekki lengur framkvemanleg i upprunalegri honnun. bess
vegna, arid 2021, lagdi markadsleyfishafi til annarrar sidareglur: rannsokn a heilsufarsarangri, honnud
sem afturskyggn gagnagrunnshoprannsékn med rafrenum sjukraskram sem adalgagnagjafa
(EMEA/H/C/003687/ANX/001.6). CHMP og vinnuhopur hennar um visindalega radgjof (e. Scientific
Advice Working Party - SAWP) sampykktu ekki honnun rannsoknarinnar par sem talid var ad pessi
rannsékn myndi ekki veita videigandi gogn um Oryggi ferilskraa til langs tima eins og krafist er pegar
markadsleyfi Mysimba var veitt.

f jantar 2022, i tengslum vid breytingaumsokn EMEA/H/C/003687/11/0056, 1lagdi markadsleyfishafinn
fram adra adra sidareglur til ad koma i stad fyrirhugadrar 4logorar CVOT-rannsoknar: slembir6dud,
tviblind, 4. stigs hagnyt rannsokn med samanburdi vid lyfleysu, sem ztlad er ad né nidurstdoum ar
hjarta- og &dasjukdomum vid raunverulega notkun naltrexdns/bupropions eftir upphaflega
slembir6dun 1 pvi skyni ad meta ahrif naltrexons/bupropions a tilvik MACE hja yfirpyngd og
offitusjuklingum med skjalfestan hjarta- og &dasjikdom. Ekki var buist vid nidurstédum
rannsoknarinnar fyrr en arid 2027. Medan a breytingaferlinu st6d, vakti CHMP ymsar ahyggjur
vardandi honnun rannsoknar pessarar annarrar rannsoknartillogu, einkum vardandi urtakssterd,
tolfreedilegar adferdir og timamotatimalinur. Rannsoknaraetlunin sem CHMP skodadi var ekki talin
asattanleg par sem ekki var brugdist vid pessum ahyggjum. A heildina 1itid taldi CHMP, ad teknu
tilliti til alits nefndarinnar um ahattumat a svioi lyfjagatar (e. Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC), ekki naegjanlega til ad afla traustra visbendinga um langtimadryggi Mysimba.
Vidbotarradstafanir til ad lagmarka aheettu sem markadsleyfishafi lagdi til voru einnig taldar
ofullnaegjandi til ad draga ur hugsanlegri hattu 4 hjartasjukdomum hja sjuklingum sem fengu
langtimamedferd og til ad sigrast 4 porfinni 4 rannsokn a langtima 6ryggi hjarta- og edasjukdoma.

f juli 2023, med hlidsjon af peim dhyggjum sem eftir eru vardandi hugsanlega langtimadryggisahzttu
Mysimba, og skorts 4 fullnegjandi rannsoknarazetlun til ad takast 4 vid 6vissuna um pessa ahaettu,
taldi CHMP ag fara pyrfti yfir allar tilteekar gdgn um pessa dhaettu og ahrif hennar 4 avinnings-
aheaettujafnveegi Mysimba vid sampykkta abendingu pess. Pann 1. september 2023 h6f EB
malsmedferd samkvemt 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 og bad CHMP um ad meta ahrif
ofangreindra ahyggjuefna 4 avinnings-ahattuhlutfall Mysimba og gefa ut tilmaeli um hvort vidhalda
@tti markadsleyfinu, breyta pvi, timabundid timabundid eda afturkalla pad.

Almenn samantekt 4 visindalegu mati

CHMP skodadi gognin sem markadsleyfishafi lagoi fram i tengslum vid langtima 6ryggi og verkun
Mysimba 4 vidurkenndum abendingum & ferilskranni. betta innihélt gogn r mikilvaegu klinisku
rannsoknunum, viobotargreiningu eftir 4, gogn Gr NB-CVOT-1 rannsékninni sem var snemma haett
sem og gdgn Ur rannsoknum 4&n inngrips, bokmenntum og 6ryggisskyrslum eftir markadssetningu.

Hvad vardar virkni voru pyngdarbreytingar fra grunnlinu, sem og >5% og >10% pyngdartaps svorun,
611 i pagu Mysimba, jafnvel p6 ad post hoc greiningin 4 mikilvagu 3. stigs rannséknunum syndi minna
aberandi medferdarmun 4 Mysimba og lyfleysu en upphaflegu greiningarnar gerdu. Nidurstodurnar
bentu til tolfreedilega marktaekrar leekkunar 4 likamspyngd samanborid vid lyfleysu eftir um pad bil 1
ars medferd. Til samanburdar voru medferdarahrif i viku 52 1 ITT greiningu 4 NB-CVOT-1
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rannsékninni nokkud minni samanborid vid nidurstodur 3. stigs lykilrannséknanna. Hins vegar, i
pessari rannsokn, samanborid vid lyfleysu, var hlutfall einstaklinga med >5% pyngdartap fra grunnlinu
og hlutfall einstaklinga med >10% pyngdartap fra grunnlinu a0 leekka eftir 1 ar. Nidurstodurnar draga
samt ekki i efa ahrifin sem saust i 3. stigs ranns6knunum sem leiddu til leyfis fyrir Mysimba og par
nidurstodur ad virkni Mysimba vid pyngdarstjornun sé takmorkud en talin skipta kliniskt mali. Eftir 1
ars medferd med Mysimba eru takmarkadar kliniskar upplysingar tiltekar. { NB-CVOT-1 rannsokninni
var medalmunur 4 pyngdartapi hja PP hépnum eftir 52, 104 og 208 vikur -3,66 kg (95 % CI [-4,15; -
3,17)), -3,16 kg (95 % CI [-3,82, -2,49]) og -3,03 kg (95 % CI [-3,87, -2.19]). Pessar tdlur @ttu hins
vegar a0 vera laegri fyrir ITT pydi0 pegar rétta Gtreikningstakni er notud (t.d. margfeldisalagning sem
byggir a tilvisun eda grunnathugun framfzrd (e. Baseline Observation Carried Forward - BOCF)).
CHMP benti ennfremur 4 ad talka etti nidurstodur ur NB-CVOT-1 rannsokninni med varad par sem
henni er heett snemma. betta gaeti hafa haft ahrif & styrkleika og areidanleika nidurstadna. Ad auki var
pessi rannsokn ekki honnud til ad meta langtimaahrif 4 minnkun likamspyngdar sem annadhvort adal-
eda aukaendapunktur.

Vardandi oryggi stadfestu samantekt gogn ur 3. stigs rannséknunum Oryggisnidurstdour sem greint var
fra { upphaflegri markadsleyfisumsokn fyrir Mysimba. I pessum greiningum tengdist Mysimba minni
leekkun 4 BP og hjartslattartidni samanborid vid lyfleysu. A 1 ari bendir mat 4 dhattuhlutfalli fyrir
MACE i NB-CVOT-1 rannsokninni tilhneiging til minni haettu 8 MACE, en minnkunin minnkadi med
timanum (ahaettuhlutfall 0,61, 95 % &ryggisbil [CI], [0,2-1,29], 0,62, 95 % CI, [0,39-0,98] og 0,73,

95 % CI [0,07-1,14]) eftir < 16 vikur, 16-52 vikur og 52-104 vikur, i pessari 180). Ad auki var
munurinn & lyfleysu og virku medferdarhopunum i pessari rannsokn fyrir BP og hjartslattartioni i
lagmarki. Hins vegar voru upplysingarnar fyrir sjuklinga sem fengu medferd lengur en 1 ars medfero i
pessari rannsokn afar af skornum skammti vegna pess hve margir hatta medferd.

Viobotarupplysingar ur rannséknum an inngripa, bokmenntum og skyrslum eftir markadssetningu
auka ekki dhyggjuefni i tengslum vid dhattuna a ferilskranni. Heilbrigdisgreiningin leiddi i 1j6s engar
visbendingar um of mikla aheettu 4 hjartasjikdomum og engan tolfraedilega markteekan mun 8 MACE
milli Mysimba og samanburdarhépsins (lorcaserin). [ annarri raunheimsrannsékn, DUS NB-451, var
CV atvik ekki algengt hja sjuklingum sem fengu Mysimba. Ut fra békmenntaryni og birtri meta-
greiningu virtist sem Mysimba virdist ekki auka verulega hattu 4 meirihattar CV atburdum
samanborid vid adrar medferdir. Ennfremur vakti tidni atvika sem safnad var r o6ryggisskyrslum eftir
markadssetningu ekki verulegar dhyggjur af 6ryggi Mysimba & ferilskra. CHMP tok hins vegar fram
a0 po ad pessi tegund gagna veeri hughreystandi, hefou pessi tegund gagna takmarkad gildi vegna
eOlisleegra takmarkana. Par af leidandi getur pad ekki dregid Gr 6vissunni sem tengist langtima 6ryggi
hjarta- og &0dasjukdoma 6ryggi Mysimba.

bess vegna telur CHMP a0 6ryggisvandamal vegna hjarta- og a0asjuikdoma, sem komu fram vegna
nidurstadna um ohagstadar breytingar & BP og aukinni hjartslattartioni 4 peim tima sem markadsleyfi
Mysimba var veitt, sé enn til stadar. Par ad auki gera gdgnin sem farid hafa verid yfir CHMP ekki
kleift ad alykta um langtima 6ryggi Mysimba 4 ferilskranni og 6vissan sem var greind pegar
markadsleyfid var veitt er enn. Pess vegna parf enn ad bregdast vid 6vissu vardandi langtima oryggi i
hjarta- og @&dasjikdomum eftir 1 ars medferd med gégnum sem koma tr rannsokn a hjarta- og
&dasjukdomum (e. Cardiovascular Outcome Trial - CVOT), i samreemi vi0 skilyrdi markadsleyfisins.

Til ad uppfylla skilyrdid fyrir markadsleyfinu og bregdast vid dvissu i tengslum vid langtimaahaettu &
hjarta- og &0asjukdomum, skal markadsleyfishafi leggja fram nidurstodur NB-CVOT-3 (Informus)
rannséknarinnar. Rannséknin stendur yfir og frd og med 31. jantar 2025 var 2.825 sjuklingum
slembiradad. CHMP taldi rannsdknina asattanlega, med nokkrum breytingum a rannséknaraeetlun, i
stad CVOT-rannsoknarinnar sem ntl er sett sem skilyrdi fyrir markadsleyfinu (rannsokn a 1. flokki).
Eftirfarandi breytingar voru innleiddar i rannséknaraztluninni: Utvikkadur MACE endapunktur var
tekinn upp sem nyr aukaendapunktur (p.e. MACE eda allir kransadasjukdomar, a&davikkun i
heilazzdum og Utlaegum &dum eda sjukrahusinnlogn vegna hjartabilunar), adrir viobotarendapunktar
(daudi af 6llum orsokum og timi fram ad dauda af hvada orsok sem er), nemisgreiningar til ad draga
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ur hugsanlegri rangflokkun tilvika, vidbotargreiningu til ad takast 4 vid samkeppnisdhattu, sem og
nyjar greiningar til ad auka skilning 4 ahrifum medferdar vio mismunandi adstedur (t.d. mismunandi
adferdir vio ad haetta medferd og dauda, upplysandi ritskodun vegna pess ad eftirfylgni og mismunandi
fyrri greiningar voru teknar upp). Nidurstodur rannsoknarinnar skulu lagdar fram eigi sidar en 31.
desember 2028. Auk pess skal markadsleyfishafi leggja fram arlegar skyrslur um framvindu
rannsdknarinnar. betta 4 ad endurspeglast i deetlun um ahaettustjoérnun til samramis vid pad.

Til a0 taka fram, p6 ad Bayesian nalgunin sem etti ad fylgja i rannsokninni hafi verid sampykkt, telur
CHMP agd tidindaadferdin sé jafn mikilvaeg og tti ad leida til svipadra alyktana. A9 auki eru
namisgreiningar med veikum og 6upplysandi forskriftum naudsynlegar til ad setja nidurstddur
rannsoknarinnar 1 samhengi og markadsleyfishafi atti ad lata peer i té med rannséknarnidurstéounum.
bess vegna, ef markadsleyfishafi leetur ekki 1 té, verdur farid fram a pessar greiningar og hermun
vardandi tida starfseiginleika fyrir Bayesian-greiningarnar pegar nidurstddur rannsoknarinnar liggja
fyrir.

Mikilvaegt er ad CHMP lagdi aherslu 4 ad nidurstodur rannsoknarinnar verdi ekki metnar eingdngu a
grundvelli frumlegs 6@dri profs. Umfang og ndkvaemni dhattumatsins i rannsékninni verdur metid t
fra heildargdgnum sem myndast i rannsokninni og i samhengi vid allar tilteekar visbendingar um
hjarta- og adadryggi Mysimba. Ovissa sem eftir er { nidurstodum rannsoknarinnar, sem tengist lélegri
nakvamni aatladrar dhaettu, 6fullnaegjandi eftirfylgni eda dhyggjum um aframhaldandi hlutdragni,
verdur tekin til greina i heildarmatinu og getur haft sleem ahrif 4 avinnings-ahettujaftnveegi Mysimba.

Ennfremur, & medan nidurstodur CVOT-3 rannsoknarinnar eru ekki tilteekar og 6vissan um
langtimadhaettu a hjarta- og &dasjukdomum er enn til stadar, taldi CHMP a0 einungis sjuklingar sem
njota goos af langtimamedferd ettu ad halda afram medferd med Mysimba lengur en 1 1 ar, med
hlidsjon af hugsanlegri langtimadhaettu & hjarta- og eedasjukdémum af Mysimba. Par af leidandi melir
CHMP med pvi ad medferd med Mysimba lengur en 1 1 ar verdi haett ef drangursskilyroi fyrir verkun
sem pegar hafa verid stadfest fyrir lyfid eftir 16 vikna medferd haldast ekki ad minnsta kosti. betta
pydir ad heetta skal medferd med Mysimba ef sjuklingar, eftir eins ars medferd, hafa ekki vidhaldid
a.m.k. 5 % af likamspyngd. Ad auki @tti ad tilgreina 1 voruupplysingunum ad ekki hafi verid
fullkomlega akvardad hver ahatta Mysimba er a ferilskranni pegar hiin er gefin lengur en i eitt ar.
Ennfremur, pegar arlegt framhald medferdar er metid, sttu heilbrigdisstarfsmenn ad fylgjast med pvi
a0 ekki sé um ad reda neikvaedar breytingar 4 hjarta- og edadhattu sjuklinga og vidhalda pyngdartapi
sem nemur ad minnsta kosti 5% af upphaflegri pyngd peirra. Petta mat skal fara fram 1 samradi vio
sjuklinginn (SmPC kafla 4.2). Me0 pessum radstdfunum verda adeins sjuklingar sem njota varanlegs
gagns af medferd utsettir fyrir Mysimba i meira en 1 ar og lagmarkar pannig hugsanlega
langtimaahzettu & ferilskra fyrir pa sem ekki njota gods af henni. Til ad upplysa heilsugaeslulaekna a
fullnaegjandi hatt um pessar radstafanir og tryggja videigandi notkun &4 Mysimba, etti ad uppfara
fyrirliggjandi leidbeiningar fyrir 4visana (sem heitir ,,avisunargatlisti laeknis®) til ad endurspegla pessar
radleggingar. Einnig 4 ad dreifa beinum samskiptum heilbrigdisstarfsmanna (e. Direct Healthcare
Professional Communication - DHPC). Ad auki etti ad endurspegla fyrirliggjandi freedsluefni til ad
nota af heilsugasluleknum pegar peir reeda medferdina vid sjuklinga i véruupplysingunum (SmPC
kafli 4.4).

Me0 hlidsjén af framangreindu telur nefndin ad avinnings- og dhaettuhlutfall Mysimba sé afram
hagstatt ad uppfylltum sampykktum skilyroum markadsleyfisins og ad teknu tilliti til sampykktra
breytinga & voruupplysingum og 60rum adgerdum til ad lagmarka dheettu.
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Alit Lyfjastofnunar Evrépu um lyf fyrir menn (CHMP)
Astadur fyrir veitingu markadsleyfis eru eftirfarandi:

e CHMP tok til athugunar malsmedferd skv. 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 fyrir
Mysimba.

CHMP for yfir 6ll tilteek gogn sem markadsleyfishafi lagdi fram i tengslum vid langtima 6ryggi
hjarta- og @&dakerfis og verkun Mysimba vid vidurkennda abendingu pess. Par 4 medal voru
gdgn ur klinisku lykilrannsoknunum, vidbotargreiningu eftira, gogn ar CVOT-1 rannsokninni
a fyrstu stigum sem og gdgn ur rannsoknum an inngrips, heimildum og 6ryggisskyrslum eftir
markadssetningu. Ad auki tok CHMP til skodunar nyja CVOT rannsoknaradferd, sem
markadsleyfishafi lagdi til 1 pvi skyni a0 lysa frekar langtimadryggi hjarta- og adakerfisins og
til ad uppfylla skilyrdi vidauka I1.D vid markadsleyfid.

e CHMP telur ad fyrirliggjandi gégn séu enn o6fullnegjandi til ad bregdast vid peim dhyggjum
sem pegar komu fram pegar markadsleyfid var gefid Gt vardandi langtimadryggi hjarta og
x0a.

e Do ad pessi Ovissa sé enn til stadar, telur CHMP ad hatta eigi medferd med Mysimba eftir eitt
ar ef sjuklingur hefur ekki tapad ad minnsta kosti 5% af upphaflegri likamspyngd.
Heilbrigdisstarfsmenn attu enn fremur ad fylgjast med hjarta- og &dadhzattu sjuklinga og
tryggja a0 peir haldi pyngdartapi sem nemur ad minnsta kosti 5% af upphafspyngd sinni pegar
peir meta framhald medferdar a arsgrundvelli. betta mat skal fara fram i vidraedum vio
sjuklinginn.

e Ad lokum telur CHMP a0 yfirstandandi rannsokn 4 hjarta- og eedadryggi (INFORMUS),
samkveaemt ndnari breyttri samskiptareglum hennar, sé videigandi til ad afla sonnunargagna um
langtimadryggi Mysimba 4 hjarta og adakerfi. Farid verdur fram 4 frekari videigandi
greiningar sem ekki endurspeglast i sidareglunum pegar nidurstodur rannsoknarinnar liggja
fyrir, ef porf krefur. A heildina litid er rannsoknin talin dsettanleg sem stadgengill CVOT
rannsOknarinnar sem nu er sett sem skilyroi fyrir markadsleyfinu.

Nefndin komst i kjolfarid ad peirri nidurstddu ad avinnings- og dhattujatnveegi Mysimba veri
hagstett ad uppfylltum sampykktum skilyroum markadsleyfisins og ad teknu tilliti til sampykktra
breytinga & voruupplysingunum og 60rum adgerdum til ad lagmarka ahaettu.
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