Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru busulfan, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

In cursul curentei revizuiri, DAPP a identificat citeva articole din literatura de specialitate care
investigheaza farmacocinetica busulfanului. Diferite articole din literatura de specialitate au concluzionat
c& nu poate fi exclus# o interactiune intre busulfan si deferasirox. In plus, au fost identificate in literatura
de specialitate trei cazuri raportate, dintre care la doua s-a raportat o intrerupere pozitiva a provocarii.
Literatura de specialitate a furnizat, de asemenea, doua posibile mecanisme penru interactiune si
scaderea clearance-ului busulfanului atunci cand este administrat imporeuna cu deferasirox, insa
mecanismul exact ramane sa fie elucidat.

Analiza informatiilor disponibile justifica o actualizare a informatiilor produsului.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru busulfan, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin busulfan este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. in m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin busulfan sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii
Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul Caracteristicilor Produsului

Cap. 4.5
(..)

A fost observata cresterea expunerii_la busulfan in cazul administrarii_concomitente de

recomanda monitorizarea requlata a concentratiilor plasmatice ale busulfanului si, daca este
necesar, ajustarea dozei de busulfan la pacientii care sunt sau au fost tratati recent cu
deferasirox.

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati busulfan
Busulfan impreuna cu alte medicamente

()

In special, spuneti medicului dumneavoastré sau farmacistului dacd luati unul din urmé&toarele
medicamente:

()

o Deferasirox (un medicament utilizat pentru indepartarea excesului de fier din

organism).




ANEXA II1I

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh 03/2020

statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 10 mai 2020
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 9 iulie 2020
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