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 atjaunojamo(-ajiem) drosuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

Nemot véra literatlra un no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par pulmonalo hipertensiju, tai
skaitda 9 gadijumos ar cieSu saistibu laika un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
célonsakariba starp busulfanu un pulmonalo hipertensiju ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja,
ka javeic atbilstoSas izmainas busulfanu saturoso zaju informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par busulfanu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalem, kas satur busulfanu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

Zalu apraksts
. 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijas grupa "Elposanas sistémas trauc&jumi, krisu kurvja un videnes slimibas"
ar biezumu "nav zinams" janorada Sada nevélama blakusparadiba:

Pulmonala hipertensija

Lietosanas instrukcija
4. punkts

Turpmak minéta blakusparadiba japievieno ar biezumu "nav zinams":




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada 27. februara CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Nostajas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu 14/04/2025
kompetentajam iestadém
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 12/06/2025




