I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinto modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a buszulfanra vonatkozo
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aladbbiak:

Az aktudlis értékelés soran a forgalomba hozatali engedély jogosultja tobb olyan cikket is taldlt a
szakirodalomban, amelyek a buszulfan farmakokinetikdjat vizsgaljdk. A szakirodalmi cikkek arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy nem zarhatd ki koélcsonhatdas a buszulfan és a deferaszirox kozott.
Ezenkivll harom esetismertetés olvashaté a szakirodalomban, melyek kozll két esetben pozitiv
dechallenge-t figyeltek meg. A koélcs6nhatasra, valamint a deferasziroxszal egyltt adott buszulfan
csokkent clearance-ére vonatkozéan az irodalmi forrasok két lehetséges mechanizmust is felvazoltak, a
pontos mechanizmus azonban még tisztazasra var.

A rendelkezésre all6 informacidk attekintése alapjan a kisérdiratok mddositasa indokolt.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A buszulfanra vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
buszulfan hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en méddositjak.

A CMDh &llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatdlya ala tartozé gyodgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, buszulfant
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi eloiras

4.5 pont

()

A buszulfan expoziciéjanak novekedését figyelték meg a buszulfan és deferaszirox egyideji

alkalmazasakor. A kdlcsonhatas mechanizmusa még nem teljesen tisztazott. A jelenleg vagy
nemréqg deferasziroxszal kezelt betegeknél javasolt rendszeresen ellendérizni_a buszulfan

plazmaexpozicidjat, és sziikség esetén modositani a buszulfan doézisat.
(.)

Betegtajékoztaté

2. Tudnivaldk a buszulfan szedése el6tt
Egyéb gyogyszerek és a buszulfan
()

Kulonosen fontos, hogy tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbiak valamelyikét
szedi:

()
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gyogyszer).



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

2020. marciusi CMDh Uulés

moddositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2020. 05. 10.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2020. 07. 09.
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