Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér busulfan dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Under den aktuella granskningen identifierade innehavaren av godkannandet for férsdljning flera
publikationer dar busulfans farmakokinetik undersdks. I de olika publikationerna drogs slutsatsen att en
interaktion mellan busulfan och deferasirox inte kunde uteslutas. Dessutom identifierades tre
fallrapporter i litteraturen dar tva rapporterar en positiv dechallenge. I litteraturen presenterades &ven
tva méjliga mekanismer fér interaktion och 6kad clearance av busulfan nér det ges med deferasirox,
men den exakta mekanismen har annu inte klarlagts.

Granskningen av tillganglig information ger skal fér en uppdatering av produktinformationen.

CMDh instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fér busulfan anser CMDh att nytta-riskférhallandet fér
ldkemedlet (Iakemedlen) som innehaller busulfan &r oféréndrat under férutséttning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMDh anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-bedémning
ska andras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller busulfan fér narvarande ar godkanda i EU
eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMDh att berérd medlemsstat
och sokanden/innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna stdndpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.5

()

Okad busulfanexponering har observerats vid samtidig administrering _av_busulfan och

deferasirox. Mekanismen bakom denna interaktion ar inte helt klarlagd. Det rekommenderas
att overvaka plasmakoncentrationerna av busulfan regelbundet och, vid behov, justera

busulfandosen hos patienter som behandlas med eller nyligen behandlats med deferasirox.

Bipacksedel

2. Vad du behdver veta innan du tar busulfan

Andra ldkemedel och busulfan

(.-)

Framforallt ska du tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar ndgot av féljande:

(.-)




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande: CMDh-mote 03/2020

Overféring av 6verséattningarna av 10 maj 2020
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 09 juli 2020
stallningstagandet (inldmning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):
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