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Topic 1

Recommendation

Onasemnogene Abeparvovec and
the Potential Risk of Death

Topic 2

Recommendation

Based on the scientific evidence
reviewed and the data provided, the
committee recommends updating the
product information for the Arapenta®
vaccine to restrict its use to children aged
one year and older, rather than ‘’to use in
children six weeks of age and older” that
exists in the current label .

Based on the available scientific evidence,
the Committee recommends the following
actions:
• Request the marketing authorization

holder to issue a Direct Healthcare
Professional Communication,
addressing the potential risks of acute
liver failure and thrombotic
microangiopathy associated with the
product.

• Conduct a review on the efficacy and
safety of the Onasemnogene
abeparvovec product, specifically
focusing on the age group targeted
for treatment.
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 Onasemnogeneمستحضر 
abeparvovec حدوث واحتمالية خطر

.الوفاة

الموضوع الثاني

اللجنةة بناءً على الأدلة العلمية المتاحة، توص ي
:بالآتي

دوائيةةةةةةةةةةةةسةةةةةةةةةةة مة سةةةةةةةةةةةالةإصةةةةةةةةةةةدا طلةةةةةةةةةةة •
كةالشةر مة الصحيينللمما سينموجهة

مةةةة ،المحتملةةةةةالمخةةةةاطرتوضةةةة ،المسةةةةو  ة
واعةةةةةةةةةت  الكبةةةةةةةةدفةةةةةةةة حةةةةةةةةادفشةةةةةةةة حةةةةةةةةدوث

نتيجةةةةةةةةةةةةةةةةةةة التخثةةةةةةةةةةةةةةةةةة   الد يقةةةةةةةةةةةةةةةةةةةالأوعيةةةةةةةةةةةةةةةةةةة
.الع جاستخدام

لمستحضةةةةةةةةةروالسةةةةةةةةة مةالفعاليةةةةةةةةةةد اسةةةةةةةةةة•
Onasemnogene abeparvovec  مةةةةة

.ع جناحية الفئة العمرية المستهدفة لل

التوصية

التحديثات بخصوص س مة مادة 
.الثيومرسا  ف  اللقاحات

الموضوع  الأول

راجعةةة بنةةاءً علةةى الأدلةةة العلميةةة المتاحةةة و عةةد م
ديث البيانةةةةةةةات المطلو ةةةةةةةة، توصةةةةةةة ي اللجنةةةةةةةة بتحةةةةةةة

لقصةةةةةةةر Arapenta®النشةةةةةةةرة الدوائيةةةةةةةة للقةةةةةةةا  
سةةةنة فمةةةا اسةةةتخدامل علةةةى الأطفةةةا  مةةة  عمةةةر 

 م  عمر 
ً
.أسابيع6فوق بدلا

التوصية


