I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par busulfana periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pasreizéja parskata laika registracijas apliecibas Ipasnieks konstatéja vairakus zinatniskas literatliras
rakstus, kuros pétita busulfana farmakokinétika. Dazadajos zinatniskas literatiiras rakstos tika secinats,
ka nevar izslégt busulfana un deferaziroksa mijiedarbibu. Turklat literatdra tika konstatéti tris zinojumi
par gadijumiem, no kuriem divos tika zinots par pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu.
Zinatniskaja literatlra sniegti ar divi iesp&jamie mijiedarbibas un klirensa samazinasanas mehanismu
skaidrojumi par busulfanu, ja tas tiek lietots kopa ar deferaziroksu, tomeér precizs mehanisms vél ir
janoskaidro.

Pieejamas informacijas parskats dod iemeslu atjauninat zalu informaciju.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par busulfanu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu busulfanu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur busulfanu, vai tadas tiks redistrétas
nakotng&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

4.5. apaksSpunkts
()

Vienlaicigi lietojot busulfanu un deferaziroksu, novérota busulfana iedarbibas palielinasanas.

Mijiedarbibas mehanisms nav pilniba noskaidrots. Ieteicams requlari kontrolét busulfana
koncentraciju plazma un, ja nepiecieSams, pielagot busulfana devu pacientiem, kuri paslaik
vai nesen tikusi arstéti ar deferaziroksu.

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms busulfana lietoSanas

Citas zales un busulfans

(.-)
It Tpasi, pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadu no Sim zalém:
()
o Deferazirokss (zales, ko lieto, lai no organisma izvaditu parmériqu dzelzs

daudzumu).



III pielikum

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

03/2020 CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 10. maijs

Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2020. gada 9. jdlijs
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