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Léčivý přípravek Gordox - dočasné pozastavení dodávek na český trh

Společnost Richter Gedeon RT, držitel rozhodnutí o registraci léčivého přípravku Gordox k i.v. podání (účinná látka aprotinin), oznámila dočasné pozastavení dodávání tohoto léčiva na český trh.

K tomuto opatření došlo v návaznosti na dočasné celosvětové pozastavení dodávek léčivého přípravku Trasylol, které bylo podmíněno předčasným ukončením kanadské studie BART.Předběžné výsledky této studie ukazují na zvýšené riziko úmrtí u pacientů, kteří dostávali aprotinin v celkovém podání oproti pacientům, kteří dostávali srovnávací přípravky.

Evropská léková agentura (EMEA) podle stávajících dostupných údajů  zhodnotila poměr přínosu a rizik léčby aprotininem jako nevýhodný a doporučuje pozastavení registrace všech přípravků s obsahem aprotininu k celkovému podání.

Gordox je jediný přípravek s obsahem aprotininu k celkovému podání, který byl v ČR v letošním roce na trhu. Byl podáván pacientům se zvýšeným rizikem krevních ztrát při závažných operacích. 

V současnosti není v ČR dostupná zcela adekvátní náhrada aprotininu k celkovému podání a proto SÚKL jedná s držitelem rozhodnutí o registraci Gordoxu a s odborníky, kteří tento přípravek používají, o nejvhodnějším postupu pro klinickou praxi.  
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