Informacja Prezesa Urzedu z dnia 2014.11.03 r. dotyczaca stanowiska Europejskiej Agenc
Published on Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 2014.11.03 r. dotyczaca
stanowiska Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w sprawie
podjecie dalszych krokow w celu zminimalizowania ryzyka
niedroznosci naczyn krwionosnych w przypadku stosowania leku
Iclusig.

Submitted by urpl redaktor on Tue, 26/01/2016 - 15:00

Grzegorz Cessak

Informacja z dnia 2014.11.03 r.

dotyczaca stanowiska Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w sprawie podjecie dalszych
krokow w celu zminimalizowania ryzyka niedroznosci naczyn krwionosnych w przypadku
stosowania leku Iclusig.

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency; EMA) zakonczyta przeglad danych dla
stosunku korzysci do ryzyka dla leku Iclusig (ponatinib), stosowanego w leczeniu bialaczki
(nowotwor biatych krwinek), oraz zalecila wprowadzenie wyraznych ostrzezen w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, ulotce i oznakowaniu produktu majacych na celu zminimalizowanie ryzyka
powstawania zakrzepow lub niedroznos¢ tetnic.

Iclusig jest dopuszczony dla pacjentéw chorujacych na przewlekla biataczke szpikowa i ostra
biataczke limfoblastyczna, ktérzy nie moga przyjmowac, lub nie toleruja wielu innych lekéw z tej
samej klasy (okreslanych jako inhibitory kinazy tyrozynowej). Przeglad danych przeprowadzono po
wczesniejszej ocenie danych z badan klinicznych, ktére sugerowaly czestsze wystepowanie
przypadkéw powstawania zakrzepow i niedroznosci tetnic lub zyl, niz to zaobserwowano w
poczatkowym okresie po dopuszczeniu leku do obrotu.

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