I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a buszulfanra vonatkozé
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az aldbbiak:

Tekintettel a pulmonalis hypertensiora vonatkozd, a szakirodalombol és spontan jelentésekbol
rendelkezésre allo adatokra — melyek k6zott 9 esetben szoros id6beli Osszefiiggést is leirtak —, tovabba
figyelembe véve a valosziniisitheté hatasmechanizmust, a PRAC ugy Véli, hogy a buszulfan alkalmazésa
és a pulmonalis hypertensio kialakulasa kozotti ok—okozati §sszefuigges legalabbis észszerti lehetdségként
mer(l fel. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a buszulfant tartalmazo gyogyszerek kisérdiratait
ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A buszulfanra vonatkoz6 tudomanyos koévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
buszulfan hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) eldny—kockézat profilja valtozatlan, feltéve hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj sz0veg alahtizva és vastag betiivel
kiemelve, a torolt szoveg athazva

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

A ,Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategdridba fel kell
venni az aldbbi nemkivanatos reakciot, ,,Nem ismert” el6fordulasi gyakorisaggal:

Pulmonalis hypertensio

Betegtajékoztato
4. pont
Fel kell venni az alabbi mellékhatast, ,,Nem ismert” eléfordulasi gyakorisaggal:

o emelkedett vérnyomas a tiido vérereiben (pulmonalis hipertenzio)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. februar 27-i CMDh (lés

modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2025.04.14.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2025.06.12.




