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W nastepstwie zalecen wydanych przez Komitet PRAC w marcu 2017 r., cze$¢ posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, ktérych dotyczyta procedura arbitrazowa, zwrécita sie z prosba o
ponowna analize danych. Komitet PRAC po uzyskaniu informacji lezacych u podstaw tych wnioskéw
rozpocznie ponowna ocene, ktérej planowany termin zakonczenia to lipiec 2017 r.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance and Risk Assessment Committee - PRAC) Europejskiej Agencji Lekow zalecit
zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla czterech gadolinowych s$rodkéw
kontrastowych o liniowej budowie z uwagi na dowody potwierdzajace, Zze niewielkie ilosci
zawartego w nich gadolinu odktadaja sie w mozgu.

Srodki o ktérych mowa to iniekcje dozylne kwasu gadobenowego, gadodiamidu, kwasu
gadopentetowego i gadowersetamidu, podawane pacjentom w celu wzmacniania obrazu
uzyskiwanego w badaniu metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Ostateczne zalecenia PRAC zostana przekazane Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych

Stosowanych u Ludzi (CHMP) w celu uzyskania opinii. Dalsze szczegdly zostana opublikowane w
momencie uzyskania stanowiska CHMP.

Wiecej informacji znajduje sie w zataczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekow i jego
thumaczeniu.

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
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