Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizacgéo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusbes cientificas
Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca (RPS)
para bussulfano, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em vista os dados disponiveis sobre hipertensdo pulmonar disponiveis na literatura, notificaces
esponténeas, incluindo em 9 casos uma estreita relacdo temporal, e tendo em vista um mecanismo de
acdo plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre o bussulfano e a hipertensdo pulmonar
é, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacdo do medicamento de
medicamentos que contém bussulfano deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendagéo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a bussulfano, 0 CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) bussulfano se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alteracGes propostas na informacéo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracéo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado.



Anexo Il

Alteragdes a informacéo do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas secgdes relevantes da Informacédo do Medicamento (novo texto sublinhado
e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccédo 4.8

Deve ser adicionada a seguinte reacdo adversa na SOC «Doencas respiratorias, toracicas e do
mediastino», com frequéncia “Desconhecida’:

Hipertensao pulmonar

Folheto Informativo

Seccéo 4
Deve ser adicionado o seguinte efeito indesejavel com frequéncia “Desconhecida”:

e aumento da pressio arterial nos vasos sanguineos nos pulmoes (hipertensao pulmonar)




Anexo 11

Calendario para a implementacgéo da presente posi¢éo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocao da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de 27 de fevereiro/2025

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

14 de abril de 2025

Implementacdo da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragéo pelo
Titular da Autorizacao de Introducéo no
Mercado):

12 de junho de 2025




