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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 20.10.2014 r. dotyczaca stanowiska Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) w sprawiewprowadzenie dalszych rozwiazan majacych na celu
zminimalizowanie ryzyka niedroznosci naczyn krwionosnych w przypadku stosowania leku
Iclusig.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment committee - PRAC) Europejskej Agencji Lekow (European
Medicines Agency - EMA) zakonczyt przeglad danych dotyczacy stosunku korzysci do ryzyka dla
leku Iclusig (ponatinib), stosowanego w leczeniu biataczki (nowotwoér bialych krwinek). Celem
przegladu bylo zbadanie ryzyka powstawania zakrzepéw lub niedroznos¢ tetnic lub zyl, oraz ocena
koniecznosci wprowadzenia dodatkowych rozwiazan stuzacych zminimalizowaniu ryzyka.

Iclusig jest dopuszczony do obrotu dla pacjentéw chorujacych na przewlekla biataczke szpikows i
ostra biataczke limfoblastyczna, ktérzy nie moga przyjmowac lub nie toleruja wielu innych lekow z
tej samej klasy (okreslanych jako inhibitory kinazy tyrozynowej). PRAC uznal, ze korzysci ze
stosowania leku Iclusig nadal przewazaja nad ryzykiem; jednak Komitet zalecit aktualizacje
Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki i oznakowania produktu dla pacjentéw i
przedstawicieli zawodéw medycznych, azeby uwzgledni¢ w nich wzmocnione ostrzezenia, w
szczegolnosci dotyczace ryzyka powstawania zatorow i niedroznosci tetnic.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) oraz jego tlumaczeniu.
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