Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre busulfan st vedecké zavery nasledovné:

Pocas sucCasného prieskumu drzitel' rozhodnutia o registracii identifikoval niekol’ko ¢lankov z literatiry
skimajucich farmakokinetiku busulfanu. Rézne ¢lanky v odbornej literatiire dospeli k zaveru, Ze interakciu
medzi busulfanom a deferasiroxom nemozno vylucit. Okrem toho boli v literatire uvedené tri pripady,
z ktorych dva hlasili pozitivnu dechallenge (vymiznutie reakcie po ukonceni podéavania lieku). V literatire
boli tiez uvedené dva mozné mechanizmy pre interakciu a znizeny klirens busulfanu, ak sa podava
s deferasiroxom. Presny mechanizmus vSak musi byt eSte objasneny.

Kontrola dostupnych informéacii ukdzala nevyhnutnost’ aktualizovat’ informdcie o lieku.

Koordinacna skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre busulfan je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) busulfan je nezmeneny za predpokladu, ze budi prijaté navrhované
zmeny Vv informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté clenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie licky
obsahujuce busulfan, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st predmetom
buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarkintty)

Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast' 4.5

(...)

Pri_sibeznom podavani busulfanu a deferasiroxu bolo pozorované zvvSenie expozicie busulfinu.
Mechanizmus interakcie nie je tiplne objasneny. U pacientov, ktori si alebo boli nedavno lieCeni
deferasiroxom, sa odporuca pravidelne sledovat’ plazmatické koncentracie busulfinu a v pripade
potreby davku busulfanu upravit’.

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>

Iné lieky a <nazov lieku>

(...)
Povedzte svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi, najmé ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:
(...)

e deferasirox (liek pouzivany na odstranenie nadbytku Zeleza z organizmu).




Priloha ITI

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 03/2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnuatroStatnym organom:

10. maja 2020

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

09. jla 2020
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