Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC & lokaskyrslu PASS (Post Authorisation Safety Assessment), an
inngrips, fyrir lyf sem inniheldur/innihalda virka efnid valproat og varda lokaskyrslu PASS, eru
visindalegu nidurstddurnar svohljodandi:

Eftir skodun & matsskyrslu PRAC & lokaskyrslu PASS (konnun fyrir heilbrigdisstarfsmenn og
sjuklinga) par sem lagt var mat a hagkveemni adgerda til ad lagmarka &hettu sem var komid a eftir
malskotsferli vardandi gr. 31 sem lauk 2018 fyrir lyf sem innihalda valpréat og skyld efni, eru
visindalegar nidurstédur PRAC svohljodandi:

Heildararangur verkunar fyrir hefdbundnar og vidbdtaradgerdir til ad lagmarka &hattu p.m.t.
innleiding &ztlunar til ad koma i veg fyrir pungun var metin med prividdargreiningu: skilningur,
pekking og atferli. bréatt fyrir ad svorunarhlutfall heilbrigdisstarfsmanna og sjuklinga hafi verid mjog
lagt, og fyrirframskilgreindum arangri fyrir hvern af pessum premur pattum veeri ekki nad (hvorki hja
heilbrigdisstarfsménnum né sjuklingum), komst PRAC ad peirri nidurstéou ad pratt fyrir pad veeri
heegt ad greina arangursrika og minna arangursrika fleti at fra pessum nidurstédum og ad fravik voru
med tilliti til skilnings, pekkingar og atferlis sem einstaklingurinn greindi sjalfur fra eftir innleidingu &
aaetlun til ad koma i veg fyrir pungun og vidbotaradgerdum til ad lagmarka ahettu. pad sem skiptir
mestu mali er ad pekking vardandi frdbendingar a medgongu og hja konum sem geta ordid pungadar
fyrir mismunandi abendingar valproats var ekki naegjanleg.

pratt fyrir naegilega pekkingu hja einhverjum sem avisudu lyfinu, benti PRAC a 6venjumikinn fjélda
leekna sem tilkynntu ad peir myndu avisa valpréati préatt fyrir ad pad samraemdist ekki aatlun til ad
koma i veg fyrir pungun, t.d. stilkum og konum sem geta ordid pungadar jafnvel po6tt 6nnur
medferdararradi veeru fyrir hendi, eda konum sem geta ordid pungadar og nota ekki érugga
getnadarvorn. Ennfremur greindu leeknarnir fra pvi ad peir myndu ekki alltaf fara fram & pungunarprof
(p.e. &dur en medferd hefst og endurtekid eftir porfum, medan & medferd stendur) og ad freedsluefnid
nadi ekki alltaf til markhdpsins eda var ekki alltaf notad (p.e. eydublad vardandi skilning a dhaettu
(ARAF, (annual risk acknowledgement form)). Leidbeiningum fyrir sjukling er lyst sem mjdg
itarlegum en textinn pungur og erfidur aflestrar. Sjuklingar tilkynntu ad peir vildu frekar lesa
sjuklingakortio.

Fyrirliggjandi bradabirgdanidurstédur & samvinnu markadaleyfishaf & DUS (drug utilisation study) og
lokanidurstédur rannsdknar EUPAS31001, sem syna ad punganir halda afram ad eiga sér stad hja
konum sem geta ordid pungadar og nota lyf sem innihalda valpréat og skyld efni, préatt fyrir
innleidingu & (nyjum) adgerdum til ad lagmarka ahattu sem sampykktar voru 2018 innan ramma

gr. 31 eftir méalskotsferli, voru einnig teknar til greina. Ad auki tok PRAC tillit til sjonarmida og
abendinga fulltrda samtaka heilbrigdispjonustunnar, visindafélaga og fulltrda sjuklinga og
umdnnunaradila sem voru & fjarfundi hagsmunaadila sem haldinn var i febrdar 2023.

PRAC komst ad peirri nidurstodu ad endurskoda etti leidbeiningar fyrir sjukling og leidbeiningar fyrir
heilbrigdisstarfsmenn sem sampykktar voru eftir malskotsferli 2018, til ad auka enn frekar pekkingu &
heettu vid notkun valproats, vansképunarvaldandi &hrifum og taugaproskaréskunum, og & ad skilyrdum
fyrir avisun lyfsins og &ztlun til ad koma i veg fyrir pungun verdi fylgt.

Ennfremur, og sérstaklega med hlidsjon af pekkingarskorti hja gedleeknum, eins og fram kom i kénnun
hja heilbrigdisstarfsménnum, og ruglingi medal heimilisleekna vardandi frabendingar fyrir notkun &
medgongu, eins og fram kemur i freediritum, atti ad beeta vid efst i kafla 4.6 i SmPC innrémmudum
texta a frabendingum og nota upptalningapunkta til ad leggja aherslu & mismunandi frabendingar fyrir
hverja dbendingu.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.



Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna rannsoknar  lyfjum sem innihalda virka efnid valproat og
ahyggjuefna vardandi lokaskyrslu PASS, telur CMDh ad jafnveegid & milli &vinnings og ahettu af
lyfinu/lyfjunum, sem nefnd eru hér & undan, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh komst ad peirri nidurstédu ad breyta eigi skilmalum markadsleyfa peirra lyfja sem pessi
lokaskyrsla PASS ner yfir.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er geghumstrikadur)

e Kafli4.6
Medganga

Meoferd vio flogaveiki
e Valpréat ma ekki nota & medgdngu, nema enginn annar medferdarkostur sé fyrir
hendi
e Konur sem geta ordid pungadar mega ekki nota valproéat, nema skilyroi deetlunar til
ad koma i veq fyrir pungun hafi verid uppfyllt (sja kafla 4.3 og 4.4)

Meoferd vio gedhvarfasyki
¢ Valpréat ma ekki nota & medgdéngqu
¢ Konur sem geta ordid pungadar mega ekki nota valproéat, nema skilyrdi datlunar til
ad koma i veg fyrir bungun hafi verio uppfylit (sja kafla 4.3 og 4.4)




Vidauki 1

Forsendur fyrir markadsleyfunum



Breytingar sem a ad gera & skilyréum markadsleyfis lyfja sem innihalda virka efnid valproat
vardandi lokaskyrslu PASS

Markadsleyfishafi a ad breyta eftirfarandi skilyréum (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur,

texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)
Vidbdtaradgerdir til ad draga Gr ahaettu

e  Sem paéttur i &eetlun til ad koma i veg fyrir pungun hafa eftirfarandi adgerdir vardandi fraedslu
fyrir lyf sem innihalda valproat og skyld efni verid sampykktar eftir malskotsferli vardandi gr. 31
sem lauk 2018: Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn, leidbeiningar fyrir sjukling, eydublad
vardandi skilning & ahattu (ARAF), sjuklingakort, sjonreen aminning & lyfjapakkningunni.
Eftirfarandi breytingar & freedsluefni eru radlagdar:

Leiobeiningar fyrir sjukling

PRAC sampykkti endurskodun & ,,grunnutgafu* & leidbeiningum fyrir sjukling. Innleida &
endanlega Utgafu endurskodadra leidbeininga fyrir sjukling i 6llum adildarrikjum i samradi vio
heilbrigdisyfirvold i hverju landi.

Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

PRAC hefur sampykkt nyja ,,grunnatgafu* & leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsmenn. Innleida &
endanlega utgafu endurskodadra leidbeininga fyrir heilbrigdisstarfsmenn i 6llum adildarrikjum i
samradi vid heilbrigdisyfirvold i hverju landi.

Eftirfarandi breytingar a lykilpattum i leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsmenn eru radlagdar til pess
ad leidrétta 6samraemi midad vid SmPC sem var sampykkt eftir malskotsferli vardandi gr. 31 sem lauk
2018 (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrurstrikadur):

Lykilpaettir sem eiga ad koma fram i leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsmenn

e Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn eiga ad endurspegla skilyrdi atlunar til ad koma i
veg fyrir pungun eins og peim er lyst i SmPC.

e Hlutverk mismunandi heilbrigdisstarfsmanna vegna innleidingar & aztlun til ad koma i veg
fyrir pungun og Gtvega & fraedsluefni sem etlad er sjuklingum (eins og lyst er hér a eftir).

e Upplysingar um medfaedda vanskdpun og proskaraskanir og umfang pessarar hattu fyrir bérn
sem utsett eru fyrir valpréati i modurkvidi.

o Medferd-med Valproat ma-hefja & ekki ad nota hja stilkum nema adrar medferdir skili ekki
arangri eda polist ekki engbngu-ef-8nnurmedferdartrredi-erv-ekki-fyrirhendi:

e Tilmeeli til lekna pegar valprdati er visad stilkum, sérstaklega naudsyn pess ad:

o Utskyra fyrir foreldrum/uménnunaradilum (og bérnum, had aldri) haettu & medfaeddri
vanskopun og taugaproskaréskunum

o utskyra fyrir foreldrum/uménnunaradilum stalkna mikilveegi pess ad hafa tafarlaust
samband vid sérfreedilaekni strax og stdlka sem notar valpréat feer fyrstu bleedingar

o endurmeta porf & medferd med valproati minnst arlega og ihuga 6nnur medferdardrraedi
hja stilkum vid fyrstu blaedingar

o reyna ad skipta yfir i adra medferd hja sttlkum adur en fullordinsaldri er nad.

o Meoferd med valprdati ma hefja hja stalkum og konum sem geta ordid pungadar eingdéngu ef
skilyrdi &aetlunar til ad koma i veg fyrir pungun hafa verid uppfyllt (eins og lyst er i SmPC).



Naudsyn pess ad utskyra fyrir foreldrum/umoénnunaradilum hattu af notkun valpréats og
naudsynlegar adgerdir (i samraemi vid &atlun til ad koma i veg fyrir pungun fyrir valproat) til
ad draga Ur pessari heettu hja konum sem geta ordid pungadar og nota valproat til pess ad
tryggja skilning & upplysingunum.

Naudsyn pess ad sérfraedileknirinn noti eydublad vardandi skilning & ahattu (ARAF), vid
upphaf medferdar og vid hverja arlega endurskodun vegna medferdar med valpréati.

Naudsyn pess ad utvega 6llum stulkum og konum sem geta ordid pungadar og nota valproat
freedsluefni.

Leidbeiningar um getnadarvarnir (i samraemi vid leidbeiningar um getnadarvarnir i SmPC).
Tilmeeli um ad skipta i adra medferd eda hatta notkun valproéats.
Tilmeali um pungunaréaatlun.

Tilmeeli pess efnis hvort valprdat sé eina medferdin sem henti konum sem eru pungadar
(aforma pungun).

{Verdur akvedid i hverju landi fyrir sig:}

<Hlekkur & sérstaka vefsiou sem visar sjuklingum & hvar finna megi vidbétarupplysingar um
notkun valprdats hja konum sem geta ordid pungadar.>

Lykilpeettir sem eiga ad koma fram i leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsmenn vardandi
hlutverk mismunandi heilbrigdisstarfsmanna

a.
b.

C.

Upphaf medferdar med valprdati & ad vera i hdndum sérfraedilaeknis.
Laeknir sem avisar lyfinu & ad afhenda sjaklingnum leidbeiningar fyrir sjakling

Sérfreedileeknirinn & ad nota eydubladid vardandi skilning & dhattu vid upphaf medferdar med
valprdati og vid arlegt endurmat & medferdinni
Lyfjafredingur afhendir sjuklingi sjuklingakortid

Valkveett fyrir [6nd par sem pakkningar eru rofnar i ap6tekum: Fordast a ad rjufa pakkningar
med valproati en i peim tilvikum par sem pad er 6hjakvaemilegt 4 ad lata eintak af fylgisedli
og sjuklingakorti fylgja, asamt dskjunni ef mogulegt er.

Vidbotaratridi vardandi hlutverk heilbrigdisstarfsmanna (m.a. allir viskomandi
heilbrigdisstarfsmenn eins og heimilislaeknar, kvensjukdomalaknar, barnaleknar, ljosmadur,
lyfjafreedingar 0.s.frv.) vid innleidingu &atlunar til ad koma i veg fyrir pungun og freedsluefnis &
ad meta i hverju landi fyrir sig og taka til greina mismunandi heilbrigdiskerfi i hverju adildarriki
fyrir sig.

Evdublad vardandi skilning & dhaettu (ARAF (Annual risk acknowledgement form))

Sérfreedileeknir & ad fylla Gt eydublad vardandi skilining & dhaettu vid upphaf medferdar og vid
arlegt endurmat & medferd. Grunnutgafan sem var sampykkt med gr. 31 eftir malskotsferli sem
lauk 2018 er enn i gildi.

Sjuklingakort

Sjuklingakortid er fest vid 6skjuna til ad minna & samtal lyfjafreedings og sjuklings vid afgreidslu
lyfsins. Grunnatgafan sem var sampykkt med gr. 31 eftir malskotsferli sem lauk 2018 er enn i
gildi.

e Markadsleyfishafi & ad dreifa endurskodadri Gtgafu af leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsmenn,
endurskodudum leidbeiningum fyrir sjukling og 6endurskodudu eydubladi vardandi skilning &



aheettu i hverju adildarriki i samradi vid heilbrigdisyfirvold & hverjum stad. Einnig er radlagt ad
lata kynningarbréf fylgja efninu til pess ad leggja &herslu & &steedu fyrir dreifingu endurskodada
efnisins.

o Til ad studla ad adgangi og pekkingu & vidbotaradgerdum til ad lAgmarka ahaettu og aatlun til ad
koma i veg fyrir pungun fyrir valproat og skyld efni, & markadsleyfishafi i hverju adildarriki ad
tryggja audvelt adgengi ad stafreenum/rafreenum atgafum af fraedsluefninu & viokomandi
tungumali, med eda an QR koda sem fylgir pakkningunni og/eda fylgisedli p.e. med leit & netinu &
oruggum vefsidum sem notadar eru af sjaklingum fyrir upplysingar um Iyf.

Aatlun um ahettustjornun

Ad auki @ markadaleyfishafi ad leggja fram uppfeerda &atlun um &hzettustjérnun eftir ad PASS ferli
lykur til ad reeda eftirfarandi:

e Awtlun um ahzttustjornun & ad na yfir eigindarannsokn sem flokkur 3, til pess ad rannsaka

o hindranir og astaedur fyrir pvi ad akvednum adgeroum sem eru hluti af aatlun til ad
koma i veg fyrir pungun er ekki fylgt i kliniskri vinnu;

o ékjosanlega leid fyrir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga til ad nalgast upplysingar um
aaetlun til ad koma i veg fyrir pungun.

Uppfera & aetlun um ahettustjérnun i samraemi vid petta i sérstoku verkferli.



Vidauki IV

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou
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Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur september 2023

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i viokomandi léndum:

30. oktober 2023

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

28. desember 2023
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