Vidauki |

Visindalegar nidurstdodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC fyrir lokaskyrslu rannséknar a oryggi lyfs, an inngrips, sem
gerd er eftir veitingu markadsleyfis (PASS) fyrir lyfid/lyfin sem innihalda virka efnid asitretin,
alitretindin eda isotretindin og sem fjallad er um i lokaskyrslu PASS, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

Jafnveegid a milli ahaettu og avinnings af lyfjum sem innihalda virka efnid asitretin, alitretinéin eda
isétretindin og sem fjallad er um i lokaskyrslu PASS helst 6breytt, en PRAC meelir med pvi ad
skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna verdi breytt sem hér segir:

e Uppfeera skal viokomandi SmPC til ad fjarleegja svarta prihyrninginn. Uppfeera skal
viokomandi fylgisedil til samraemis.

Eigindleg rannsokn er naudsynleg til ad rannsaka hindranir og asteedur fyrir pvi ad tilteknum hluta
radstafana i PPP er ekki alltaf fylgt i kliniskri starfsemi. Heildaraaetlun fyrir eigindlega rannsékn skal
16go fram i sérstoku ferli, eins fljott og audio er og eigi sidar en 6 manudum eftir ad nidurstada
feest ar yfirstandandi ferli.

Markadsleyfishafar skulu leggja fram uppfeerda RMP innan 3 manada fra lokum pessa PASS ferlis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir nidurstédur Gr rannsokninni & lyfinu/lyfunum sem
innihalda virku efnin asitretin, alitretindin eda isétretindin og sem fjallad er um i lokaskyrslu PASS,
telur CHMPh ad jafnveegid a milli avinnings og ahaettu af ofangreindu lyfi/lyfjum sé 6breytt ad pvi
gefnu ad &formadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar. Ennfremur pykir réttmeett ad
fjarleegja yfirlysinguna um sérstakt eftirlit og svarta prihyrninginn ar lyfjaupplysingunum med pvi
ad ljuka pessari rannsékn.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfjanna sem fjallad er um i
pessari lokaskyrslu PASS.



Vidauki 11
Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum i samantekt a eiginleikum lyfs (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er geghrumstrikadur)

Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum i fylgisedlinum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)




Vidauki 111

Forsendur fyrir markadsleyfunum



Breytingar sem gera skal a skilmalum markadsleyfanna fyrir lyf sem innihalda virku efnin

asitretin, alitretindin, isétretindin (til inntdku) og fjallad er um i lokaskyrslu PASS sem

gerd var an inngrips.

Markadsleyfishafi/markadsleyfishafar skulu fjarleegja eftirfarandi skilmala:

Til ad meta verkun uppfeerdra radstafana til ad
lagmarka ahaettu hja konum sem geta ordid
pungadar sem leidir af pessari tilvisunaradfero,
skal markadsleyfishafi/markadsleyfishafar lyfja
sem innihalda retin6idin asitretin, alitretinéin
eda isoétretindin til inntdoku framkveema og
leggja fram nidurstédur ar rannséknum a
lyflanotkun (DUS). Rannséknarhénnunin skal
mida ad pvi ad meta og meaela verkun
radstafana vid ahaettustjornun og skal fela i sér
greiningu og mat fyrir og eftir innleidingu.
Skyrsluna dr klinisku rannsékninni skal leggja
fyrir viokomandi I6gbeert landsyfirvald:

Innan 48 manada fra akvoroun
framkveaemdastjérnarinnar



Vidauki 1V

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstdédunni:

CMDh fundur oktéber 2023

bpydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi [6ndum:

26. névember 2023

Innleiding adildarrikjanna a nidurstdédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

25. januar 2024
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