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PREZES
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Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Grzegorz Cessak

Informacja z dnia 26.04.2016 r.

w sprawie przegladu danych EMA dotyczacych srodkow przeciwwirusowych o dzialaniu
bezposrednim stosowanych w przypadku wirusowego zapalenia watroby typu C

W dniu 17 marca 2016, Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency; EMA) rozpoczeta
przeglad danych dotyczacy lekéw okreslanych jako przeciwwirusowe s$rodki o dziataniu
bezposrednim stosowanych w leczeniu przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C
(choroba wirusowa atakujaca watrobe, wywotana wirusem zapalenia watroby typu C). Analize
rozpoczeto po otrzymaniu zgloszen o reaktywowaniu sie wirusowego zapalania watroby typu B u
pacjentéow zakazonych wirusem typu B i typu C, ktorych leczono srodkami przeciwwirusowymi
przeciwko zapaleniu watroby typu C o dziataniu bezposrednim. Reaktywowanie sie zapalenia
watroby typu B oznacza nawrot aktywnej infekcji u pacjentéw, u ktorych zakazenie watroby typu B
bylo nieaktywne. Przeglad danych ma na celu przeanalizowanie zakresu reaktywacji zakazenia
watroby typu B u pacjentéw leczonych na zapalenie watroby typu C srodkami przeciwwirusowymi o
dzialaniu bezposrednim, oraz ocene koniecznosci podjecia dzialan, ktére pomoga zoptymalizowacé
leczenie.Dodatkowo, w kwietniu 2016 udostepniono dane z badania dotyczacego ryzyka wznowy
nowotworu watroby (rak watrobowokomérkowy) u  pacjentow leczonych  srodkami
przeciwwirusowymi o dziataniu bezposrednim przeciwko zapaleniu watroby typu C.
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Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw i jego
thumaczeniu.

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

@ Direct-acting antivirals for Hepatitis C updated EMA announcement on the start of a
referral PL.pdf[1]

@ Direct-acting antivirals for Hepatitis C updated EMA announcement on the start of a
referral EN.pdf [2]

Source URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/en/node/1759

Links

[1] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Direct-acting%?20antivirals%?20for%20Hepatitis%
20C updated%20EMA%20announcement%200n%20the%20start%200f%20a%?20referral PL.pdf

[2] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Direct-acting%20antivirals%?20for%20Hepatitis%
20C updated%20EMA%20announcement%200n%20the%20start%200f%20a%?20referral EN.pdf

Page 2 of 2


https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Direct-acting%20antivirals%20for%20Hepatitis%20C_updated%20EMA%20announcement%20on%20the%20start%20of%20a%20referral_PL.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Direct-acting%20antivirals%20for%20Hepatitis%20C_updated%20EMA%20announcement%20on%20the%20start%20of%20a%20referral_PL.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Direct-acting%20antivirals%20for%20Hepatitis%20C_updated%20EMA%20announcement%20on%20the%20start%20of%20a%20referral_EN.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Direct-acting%20antivirals%20for%20Hepatitis%20C_updated%20EMA%20announcement%20on%20the%20start%20of%20a%20referral_EN.pdf

