I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto busulfano
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Dabartinés perziiiros metu registruotojas aptiko kelis straipsnius, tirianCius busulfano farmakokinetikg.
Skirtinguose straipsniuose padaryta i§vada, kad negalima atmesti sgveikos tarp busulfano ir
deferazirokso. Be to, literatiroje buvo nustatyti trys atvejai, dviem i§ kuriy buvo pranesta apie
simptomy i$nykima nutraukus vaistinio preparato vartojimg. Literattiroje taip pat pateikti du galimi
sgveikos mechanizmai ir sumazéjes busulfano klirensas, kai jo skiriama kartu su deferaziroksu, taciau
tikslus mechanizmas dar turi buti iSaiskintas.

Turimos informacijos perzitira reikalauja atnaujinti vaistinio preparato informacinius dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél busulfano, CMD(#) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra busulfano, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Sivo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra busulfano, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j 8§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)>

Preparato charakteristiky santrauka

4.5 skyrius

(..)

Pastebéta, kad kartu vartojant busulfana ir deferaziroksa, padidéjo busulfano ekspozicija.
Saveikos mechanizmas néra iki galo iSaiSkintas. Pacientams, kurie yra gydomi ar neseniai buvo
gydyti deferaziroksu, rekomenduojama reguliariai tikrinti busulfano koncentracija plazmoje ir
prireikus koreguoti busulfano doze.

(...)

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie§ vartojant busulfang

Kiti vaistai ir busulfanas

(...)

Visy pirma pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate kurj nors i§ $iy vaisty:
(...)

e Deferazirokso (vaisto, vartojamo gelezies pertekliui pasalinti i§ juisu organizmo).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2020 m. kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-05-10
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2020-07-09
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymejimo
salygas)
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