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Edema (ARIA E).

Topic 1
Recommendation

Belumosudil Mesylate and the
Potential Risk of Death

Topic 2

Recommendation

Based on the available scientific evidence,
the Committee recommended the following:
• Update the local product information for

Lecanemab to include earlier MRI after
the second infusion.

• Request a Direct Healthcare
Professional Communication (DHPC)
from the Marketing Authorization
Holder to raise healthcare professional’s
awareness of this important safety
concern.

• Request educational materials for
Lecanemab from the Marketing
Authorization Holder to raise healthcare
professional’s awareness of this
important safety concern.

Based on the current available scientific
evidence, the committee recommended to
request a comprehensive signal evaluation
report from the Marketing Authorization
Holder.
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تقييم سلامة استخدام مستحضر  
 "Lecanemab " وخطر الوفاة المرتبط

لأميلويد بالشذوذات التصويرية المرتبطة با
(ARIA-E) المصحوبة بالوذمة

الموضوع الأول

 الأتتتتو الأإلتتتتة واليتتتتتاح   ال ل يتتتتة المتا تتتت
ى
ة، فقتتتتد استتتتاًاإا

:أوصت اللجًة بالتالأي
اجترا  تحديث النشرة الدوائية لل ستحضر لاشت  •

.لثانيةالتصوير بالرن   المغًاطيس ي ب د الجرعة ا
طلتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتل اصتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتدا   ستتتتتتتتتتتتتتتتتتتتالة موج تتتتتتتتتتتتتتتتتتتت  لل  ا ستتتتتتتتتتتتتتتتتتتت   •

ر  من الشركة المسوقة لل ستحضت( DHPC)الصحي  
.لزياإة الوعي بخصوص ا ت الية حذا الخطر

لصتح   طلل وسائ  تثقيفية وتوعويتة لل  ا ست   ا•
متتتتتتتتتن الشتتتتتتتتتركة المستتتتتتتتتوقة لل ستحضتتتتتتتتتر لزيتتتتتتتتتاإة التتتتتتتتتوعي

.بخصوص ا ت الية حذا الخطر

التوصية

تقييم سلامة استخدام مستحضر 
Belumosudil Mesylate وخطر

الوفاة

الموضوع الثاني

ا الأتتتتتو الأإلتتتتتة واليتتتتتتاح   ال ل يتتتتتة الم تا تتتتتتة، استتتتتاًاإى
فقتتتتتتتد أوصتتتتتتتت اللجًتتتتتتتة بطلتتتتتتتل تقيتتتتتتتيم  تتتتتتتام  متتتتتتتن 
الشتتتتتتتتتتتتتتتتركة المستتتتتتتتتتتتتتتتوقة لخطتتتتتتتتتتتتتتتتر الوفتتتتتتتتتتتتتتتتاة المتتتتتتتتتتتتتتتترتبط 
باستتتتتتتتتتتتخدام المستحضتتتتتتتتتتتر و عتتتتتتتتتتتاإة عتتتتتتتتتتتر  نتتتتتتتتتتتتائ  

.  التقييم علو اللجًة

التوصية


