Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal busulfan, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Matul ir-riezami attwali, [-MAH identifika diversi artikli fil-letteratura medika li investigaw il-
farmakokinetika ta’ busulfan. L-artikli differenti fil-letteratura medika kkonkludew li interazzjoni bejn
busulfan u deferasirox ma setghetx tigi eskluza. Barra minn hekk, gew identifikati tliet rapporti ta’ kazijiet
fil-letteratura medika li tnejn minnhom rrapportaw dechallenge pozittiva. Il-letteratura medika pprovdiet
ukoll zewg mekkanizmi possibbli ghall-interazzjoni u ghat-tnehhija mnaqqgsa ta’ busulfan meta nghata
ma’ deferasirox, madanakollu, il-mekkanizmu ezatt ghad irid jinftiechem sew.

Ir-riezami tal-informazzjoni disponibbli jehtieg aggornament fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢i maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal busulfan is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u
r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom busulfan mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-
informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom busulfan huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkonc¢ernati u I-
applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.5

()

Gew osservati_zidiet fl-esponiment _ghal busulfan _meta busulfan u_deferasirox nghataw

flimkien. Il-mekkanizmu wara l-interazzjoni ghadu mhux mifhum sew. Huwa rakkomandat
biex il-konc¢entrazzjonijiet ta’ busulfan fil-plazma jigu mmonitorjati regolarment u, jekk

mehtieq, tigi agqustata d-doza ta’ busulfan f'pazjenti li ged jigu jew ricentement gew ittrattati
b’deferasirox.

Fuljett ta’ Taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu busulfan

Medicini ohra u busulfan

()

B'mod partikolari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu xi wahda minn dawn li gejjin:
()

o Deferasirox (medicina uzata biex thehhi hadid eccessiv mill-gisem tieghek).




Anness I1I

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ 03/2020

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

10 ta’ Mejju 2020

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-
Suq):

09 ta’ Lulju 2020
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