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



Vedecke zavery

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

Vzhl'adom na dostupné udaje o plucnej hypertenzii z literatdry, spontdnne hléasenia, ktoré v 9 pripadoch
zahriiali izku ¢asovu stvislost’, a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus t€¢inku vybor PRAC povazuje
kauzalny vztah medzi busulfinom a plicnou hypertenziou prinajmensom za pravdepodobnil moznost.
Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie 0 lieku obsahujlce busulfan by sa mali zodpovedajucim
sposobom upravit’.

Koordina¢na skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala odporu¢anie
PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporacania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre busulfan je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov)

obsahujlceho (obsahujucich) busulfan je nezmeneny za predpokladu, Ze budi prijaté navrhované zmeny v
informéaciach o lieku.

CMDh odporaca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registrécii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Nasledujuca neZiaduca reakcia ma byt’ pridana do triedy organovych systémov Poruchy dychacej sUstavy,
hrudnika a mediastina s frekvenciou nezname:

PPacna hypertenzia

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Cast’ 4
Ma sa pridat’ nasledujuci vedl'ajsi uc¢inok s frekvenciou nezname:

e zvvSeny krvnv tlak v krvnvch cievach pluc (pI'icna hypertenzia)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 14. 4. 2025
vnutro$tatnym orgédnom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 12. 6. 2025




