Priloha 1V

Podmienky na zrusenie pozastavenia povoleni na uvedenie na
trh
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Podmienky na zruSenie pozastavenia povolenia (povoleni) na
uvedenie na trh

Na zruSenie pozastavenia intraven6znych liekov obsahujucich gadodiamid, kyselinu gadopentetovu a

gadoversetamid drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh predlozi (predloZia) dokazy

e 0 klinicky dolezitych prinosoch, ktoré v sticasnosti nie si stanovené v identifikovanej populacii alebo
indikacii a ktoré prevysuju rizika suvisiace s liekom,

e alebo Ze liek (potencialne upraveny alebo neupraveny) nepodlieha vyznamnej dechelacii a nevedie
k zadrziavaniu gadolinia v tkanivach.

63



	Príloha I
	Zoznam vnútroštátne povolených liekov
	Príloha IA – lieky obsahujúce intravenóznu kyselinu gadobénovú, gadobutrol, kyselinu gadoterovú, gadoteridol, kyselinu gadoxetovú a intraartikulárnu kyselinu gadopentetovú a intraartikulárnu kyselinu gadoterovú
	Príloha IB – lieky obsahujúce gadodiamid, kyselinu gadopentetovú a gadoversetamid na intravenózne použitie

	Príloha II
	Vedecké závery
	Vedecké závery
	Celkový súhrn vedeckého hodnotenia výborom PRAC
	Základné informácie
	Prínosy
	Riziká
	Neklinické údaje
	Toxicita nechelátovaného gadolínia
	Ukladanie gadolínia v mozgu
	Trvanie zadržiavania gadolínia v mozgu

	Klinické údaje
	Hromadenie v mozgu
	Vplyv poruchy funkcie obličiek

	Ďalšie aspekty bezpečnosti
	Nefrogénna systémová fibróza (NSF)
	Precitlivenosť
	Plaky súvisiace s gadolíniom

	Uskutočniteľnosť klinických štúdií
	Opatrenia na minimalizovanie rizika

	Pomer prínosu a rizika
	Postup opätovného preskúmania
	Závery výboru PRAC týkajúce sa odôvodnenia opätovného preskúmania
	Hromadenie gadolínia v mozgu
	Toxicita vyplývajúca z hromadenia gadolínia v mozgu
	Orgánovošpecifická indikácia pre liek Omniscan
	Indikácia lieku Multihance pre konkrétnu populáciu
	Vyššia relaxivita lieku Multihance
	Precitlivenosť
	NSF
	Vnútroštátne posúdenie
	Klinické štúdie
	Opatrenia na minimalizovanie rizika
	Konzultácia s odborníkmi

	Záverečný pomer prínosu a rizika
	Odôvodnenie odporúčania výboru PRAC


	Stanovisko výboru CHMP
	Podrobné vysvetlenie vedeckého odôvodnenia rozdielov oproti odporúčaniu výboru PRAC

	Odôvodnenie stanoviska výboru CHMP
	Celkový záver
	Príloha III

	Príloha IV
	Podmienky na zrušenie pozastavenia povolení na uvedenie na trh
	Podmienky na zrušenie pozastavenia povolenia (povolení) na uvedenie na trh

