Veklury (remdesivir) - ukonceni hodnoceni
mozneho rizika poskozeni ledvin

19.5.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Rozhodnuti vyboru PRAC zahajit toto prehodnoceni vyslo z trvale probihajici rutinni
detekce signala provadéné EMA v evropské databazi nezadoucich u¢inku EudraVigilance.

Poskozeni ledvin remdesivirem bylo pozorovano béhem studii na zviratech, ale relevance tohoto
nalezu pro lidskou populaci zatim nebyla znama, tudiz byly rendlni nezadouci u¢inky peclivé
sledovany.

Vybor PRAC zvazil veskeré informace poskytnuté drzitelem rozhodnuti o registraci lécivého
pripravku Veklury a souhlasil, Ze prezentované informace dostatecné nedokazuji kauzalni souvislost
mezi remdesivirem a rozvojem nezadouciho postizeni funkce ledvin. Naopak predlozena literatura
dostatecné jasné prokazuje souvislost postizeni funkce ledvin s onemocnénim COVID-19, pro které je
remdesivir pouzivan. Vybor PRAC tudiz souhlasil, Ze neni zapotrebi zadna aktualizace informaci
doprovazejicich tento 1é¢ivy pripravek (souhrn udaji o pripravku a pribalové informace).

S ohledem na vysledky preklinickych studii Vybor PRAC déle souhlasil, ze nezadouci ucinky tykajici
se postizeni ledvin maji byt dale peclivé sledovany a diskutovany v ramci periodickych zprav o

bezpecnosti pripravku.
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