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Assessment of 
crizanlizumab use and 
potential risk of lack of 

efficacy.

Topic 1

Based on the available evidence,
the committee recommended to
suspend the registration of
crizanlizumab from the Saudi
market
Request a comprehensive benefit 
– risk evaluation report from the 
marketing authorization holder.

Assessment of 
omeprazole  use and 

potential risk of erectile 
dysfunction.

Topic 2

Based on the available evidence,
the committee recommended to
update the product information
of omeprazole to include
erectile dysfunction as an
adverse event from post
marketing experience.

Recommendation

Assessment of 
olanzapine  use and 

potential risk of 
hyponatremia.

Topic 3

Based on the available evidence,
the committee recommended to
update the product information
of olanzapine to include
syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone as an
adverse event from post
marketing experience.

Recommendation

Recommendation



ملخص لاجتماع اللجنة 

الاستشارية العليا للتيقظ 
والسلامة الدوائية

تقييم احتمالية عدم فعالية مستحضر 
crizanlizumab.

الموضوع الأول

لجنةالأوصتالحالية،العلميةالأدلةعلىبناء

لسعودياالسوقمنالمستحضرتسجيلبتعليق

قةالمسوالشركةمنعلميةوبراهينادلةوطلب

المخاطرتفوقالمرجوةالفوائدانتثبت

.المستحضراستخداممنالمحتملة

التوصية

تقييم احتمالية خطر الإصابة 

بالضعف الجنسي بالتزامن مع 

استخدام مستحضر 
omeprazole.

الموضوع الثاني

لجنةالأوصتالحالية،العلميةالأدلةعلىبناء

حضرللمستالدوائيةالنشرةمعلوماتبتحديث

سجلمجانبيكعرضالجنسيالضعفلإضافة

.التسويقبعدمامرحلةفي

التوصية

نقص تقييم احتمالية خطر الإصابة ب

ع مستويات الصوديوم بالتزامن م
.olanzapineاستخدام مستحضر 

الموضوع الثالث

لجنةالأوصتالحالية،العلميةالأدلةعلىبناء

حضرللمستالدوائيةالنشرةمعلوماتبتحديث

لالبولإدرارالمضادالهرمونمتلازمةلإضافة

بعدمامرحلةفيمسجلجانبيكعرض

.التسويق

التوصية
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