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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkénnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sikerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de  periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for busulfan dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga litteraturdata om pulmonell hypertoni, spontana rapporter, inklusive ett
nara tidsmassigt samband i nio fall samt mot bakgrund av en sannolik verkningsmekanism anser PRAC
att ett orsakssamband mellan busulfan och pulmonell hypertoni ar atminstone rimligen sannolikt. PRAC
drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller busulfan bor andras i enlighet
med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for busulfan anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller busulfan &r oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkénnandena) for forsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under rubriken Andningsvagar, brostkorg och mediastinum med
frekvensen Ingen kand frekvens.

Pulmonell hypertension.

Bipacksedel

Avsnitt 4

Féljande biverkning ska laggas till med frekvensen Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal
anvandare).

e Forhojt blodtryck i blodkarlen i lungorna (pulmonell hypertension)
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

27 februari 2025 CMD(h)-méte

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forséljning):

Overforing av 6versittningarna av 14 april 2025
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 12 juni 2025




