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Europejska Agencja Lekow (EMA) zakonczyta ocene produktu leczniczego Uptravi (selexipag), ktora
zapoczatkowano z powodu zgonéw pieciu pacjentéw we Francji. EMA potwierdza, ze lek moze by¢
w dalszym ciagu stosowany zaréwno przez pacjentéw juz poddawanych terapii jak i
rozpoczynajacych leczenie, jednak postepowanie lecznicze musi odbywaé sie zgodnie z danymi
zawartymi w drukach informacyjnych. W wyniku przeprowadzonej oceny, nie uznaje sie za
konieczne wprowadzanie zmian do danych zawartych w informacji o leku.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) stwierdzit, ze dane poddane analizie nie
sugeruja wzrostu S$miertelnosci zwigzanej ze stosowaniem produktu leczniczego Uptravi, a
wspbliczynnik umieralnosci wsréd pacjentéow przyjmujacych lek Uptravi jest porownywalny z danymi
dotyczacymi innych lekéw stosowanych w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego.

Uznano, Ze na tym etapie nie ma potrzeby podejmowania zadnych dziatan regulacyjnych w stosunku
do produktu leczniczego Uptravi. Bezpieczenstwo leku bedzie w dalszym ciaggu monitorowane, a

dane otrzymane w wyniku prowadzonych lub planowanych badan zostana poddane starannej
ocenie, w miare ich dostepnosci.

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