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Pembrolizumab use and the
potential risk of Facial
Paralysis

Topic 1

Request a comprehensive signal
evaluation report from the
marketing authorization holder
regarding the risk of Facial
Paralysis with pembrolizumab

Recommendation

EUTHYROX and risk of
allergic reaction and lack of
efficacy

Topic 2

Based on the available evidence,
the committee recommended to
publish a safety communication
on SFDA website in English
language regarding the risks.

Recommendation

Atypical antipsychotics and
risk of somnambulism

Topic 3

Based on the available evidence, 
the committee recommended to 
Request a comprehensive signal 
evaluation report regarding the 
risk of somnambulism from the 
marketing authorization holder 
of amisulpride, brexpiprazole, 
clozapine, and sulpiride
containing products.

Recommendation



ملخص لاجتماع اللجنة 

الاستشارية العليا للتيقظ 
والسلامة الدوائية

لل ش"تقييم إشارة العرض الجانبي 

نتيجة استخدام مستحضر " الوجه
pembrolizumab

الموضوع الأول

لإشارةشاملتقييمبطلباللجنةأوصت

الشركةمن"الوجهشلل"الجانبيالعرض

للمستحضرالمسوقة

التوصية

قلة "تقييم إشارة العرض الجانبي 

نتيجة " الفعالية ورد الفعل التحسسي

استخدام مستحضر 
EUTHYROX® 

الموضوع الثاني

رةالمتوفالعلميةوالبراهينالأدلةعلىبناء

وائيةدسلامةرسالةبنشراللجنةأوصتحالياً،

ذاءللغالعامةللهيئةالالكترونيالموقععلى

علفبردالإصابةاحتماليةبخصوصوالدواء

.المستحضراستخدامنتيجةتحسسي

التوصية

"  تقييم إشارة العرض الجانبي 

خدام نتيجة است" المشي أثناء النوم "

.  اللانمطيةالأدوية النفسية 

الموضوع الثالث

ت،الحالاوتقاريرالمتاحةالأدلةإلىاستنادًا

عرضالإشارةشاملتقييمبطلباللجنةأوصت

تخداماسنتيجة"النومأثناءالمشي""الجانبي

مسوقةالالشركاتمناللانمطيةالنفسيةالأدوية

.المستحضراتلهذه

التوصية
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