Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy / aktualizovanych
zprav o bezpecnosti (PSUR) busulfanu byly pfijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem k dostupnym udajim o plicni hypertenzi z literatury, spontannim hlaSenim zahrnujicim v 9
ptipadech blizkou ¢asovou souvislost a vzhledem k vérohodnému mechanismu ucinku se vybor PRAC
domniva, Ze pfi¢inna souvislost mezi busulfanem a plicni hypertenzi je pfinejmensim opodstatnéné mozna.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravku obsahujici busulfan maji byt odpovidajicim
zplsobem zménény.

Po ptezkoumani doporu¢eni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi sjeho celkovymi zavéry
a zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zakladé€ védeckych zavéra tykajicich se busulfanu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér ptinosi

a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravka obsahujicich busulfan ziistdva nezménény, a to
pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tu¢né, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.8

Do tfidy organovych systému Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy s frekvenci neni zndmo ma byt
doplnén nasledujici nezddouci ucinek:

Plicni hypertenze

Pribalova informace
Bod 4
Ma byt doplnén nasledujici nezadouci Gcinek s frekvenci neni znamo:

e zvvSenyv krevni tlak v krevnich cévach v plicich (plicni hypertenze)




Priloha 111

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavéri skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh 27. Ginora 2025

Predani pieloZenych pfiloh téchto zaveért
pfislusSnym narodnim organtim:

14.dubna 2025

Implementace zavéru Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

12. ¢ervna 2025




