Prilog 1V.

Uvjeti za ukidanje obustave odobrenja za stavljanje lijeka u
promet

62



Uvjeti za ukidanje obustave odobrenja za stavljanje lijeka u
promet

Kako bi se ukinula obustava odobrenja za lijekove koji sadrzavaju gadodiamid, gadopenteti¢nu kiselinu
i gadoversetamid, nositelji odobrenja za stavljanje u promet trebaju podnijeti dokaze

e 0 klini¢ki vaznim koristima koje trenutacno nisu ustanovljene za odredenu skupinu bolesnika ili
indikaciju i koje nadmasuju rizike povezane s lijekom.

¢ ili o tome da lijek (potencijalno izmijenjen ili ne) ne prolazi znacajno dekeliranje i ne uzrokuje
zadrZzavanje gadolinija u tkivima.

63



	Prilog I.
	Popis nacionalno odobrenih lijekova
	Prilog I.A – lijekovi koji sadržavaju intravensku gadobensku kiselinu, gadobutrol, gadoteričnu kiselinu, gadoteridol, gadoksetičnu kiselinu, intraartikularnu gadopentetičnu kiselinu i intraartikularnu gadoteričnu kiselinu
	Prilog I.B – lijekovi koji sadržavaju gadodiamid, gadopentetičnu kiselinu i gadoversetamid za intravensku primjenu

	Prilog II.
	Znanstveni zaključci
	Znanstveni zaključci
	Cjelokupan sažetak znanstvene ocjene PRAC-a
	Kontekst
	Koristi
	Rizici
	Neklinički podaci
	Toksičnost nekeliranog gadolinija
	Taloženje gadolinija u mozgu
	Vrijeme zadržavanja gadolinija u mozgu

	Klinički podaci
	Taloženje u mozgu
	Utjecaj oštećenja bubrega

	Drugi sigurnosni aspekti
	Nefrogena sistemska fibroza (NSF)
	Preosjetljivost
	Plakovi povezani s gadolinijem

	Izvedivost kliničkih ispitivanja
	Mjere za smanjivanje rizika

	Omjer koristi/rizika
	Postupak ponovne ocjene
	Zaključci PRAC-a o razlozima za ponovnu ocjenu
	Taloženje gadolinija u mozgu
	Toksičnost taloženja gadolinija u mozgu
	Indikacija za Omniscan za određene organe
	Indikacija za Multihance za određenu skupinu bolesnika
	Veći relaksivitet Multihancea
	Preosjetljivost
	NSF
	Nacionalna procjena
	Klinička ispitivanja
	Mjere za smanjivanje rizika
	Stručno savjetovanje

	Ukupan omjer koristi i rizika
	Razlozi za preporuku PRAC-a


	Mišljenje CHMP-a
	Detaljno objašnjenje znanstvene osnove za odstupanja od preporuke PRAC-a

	Obrazloženje mišljenja CHMP-a
	Opći zaključak
	Prilog IV.
	Uvjeti za ukidanje obustave odobrenja za stavljanje lijeka u promet
	Uvjeti za ukidanje obustave odobrenja za stavljanje lijeka u promet

