CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calen Clifirngilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti
Emmuil: epbinet_presodinteedensan.ro. Tel, 0372/300.270, Fax 0372/309.23]

CNAS

Citre,
Casa de Aslgurari de Sanétate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnuiul Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 4271E/05.10.2017, Inregistrata la
C.N.AS. - cu nr. RVB8851/06.10.2017 va aducem !a cunostintd méasurile Tntreprinse
de Agentia Nationald a Medicamentulu $l a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
companiile Bayer Pharma AG, Bracco Imaging Spa, Mallinckrodt Deutschland GmbH
gl GE Healthcare AS, pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatil cu
privire la recomandarile actualizate ca urmare a reevaluaril informatiilor privind
acumularea de gadolinlum In tesutul cerebral si in alte tesuturi asociate cu
administrarea de substante de contrast care contin gadolinium.

Vé rugém sd luati masurl de informare a furnizorilor de servicli medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurari de s&natate, in loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare directs céire profesioniatii din domeniul sdndtatil -
Substantele de contrast care contin gadolinum: recomandarile actualizate ca
urmare a reevaluarli informatillor privind acumularea de gadolinium in tesutul
cerebral si in alte tesuturi,”

Anexam in fotocople documentul respectiv,,

Cu stima,
p. Pregedinte

-

Rézvan \!ﬁl #nescu
Vicepidsedinte . -
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Vi aducem | ‘ i inse de Agentia Nationalg a
Medicamentului_gi e_Dispozitivelor Medjcale (ANMDM) §i companiije

‘ ispozitive
Bayer Pharma AG, Bra

§i_GE Healthcare AS pentru ip esionisti i meniul

A

shnatdtii cu privire la recomandirile actualizate reevaludrii
Inlormatillor privind acu in tesutul cerebral i fn
alte fesuturi, asociate cu administrarea de substante de contrast care
confin gadolinfum, "

confin gadolinlum,

eprezentanfele locale ale DAPP vor initia informarea profesionigtilor
din domeniul sinatdtii printr-o actiune comuna de distribuire a documentului

»Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sin#tdtii”, conform

planului de comunicare agreat.

Substantele de contrast care confin gadolinium autorizats si
comercializate in Roménia la momentu] aproblrii acestei comuniciri sunt:
Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primovist (acid
gadoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (gadoversetamid¥) si
Omniscan (gadodiamida).

Se vor suspenda autorizatiile de punere pe piath pentru: Magnevist (In
indicafia IRM a fntregului corp §i IRM cranind gi spinald), Optimerk si
Omniscan. Utilizarea Multihange va fi restrictionatd numai pentru imegistica
hepatici. ANMDM va suspenda/modifica autorizafiile de puners pe pietd
dupd emiterea unei Decizii a Comisiei Europene, conform termenelor
stabilite,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare catre profesionigtii din
domeniul sinathtii, pe care o distribuie reprezentangele locale ale DAPP si
publicE pe website (www.anm.ro) aceeagi informatic la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent® — Comunicri directs ciitre
profesionistii din domeniul sanatitii.

Anex&m la aceast adresd docurnentul mentionat anterior.

Precizim cf aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului
SAnAtdtii ~ Direcia Farmaceutica i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.

[+ ]
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolintum: recomand#rl actualizate ca
urmare a reevaluirii informagiilor privind acumularea de gadolinlum
in tesutul cerebral gi in alte tesuturi

Stimate profesionist din domeniul sin#tatii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) 5i cu Agentia Nationald 8 Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate In anexa doresc s# v& informeze cu
privire la urmétoarele:

Rezumai

* O analizi efectuatd de Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul c#, in jesutul cerebral, se acumuleazi cantitdti mici de
gadolinium dupd utilizarea substantelor de contrast care contin
gadolinium,

¢ La substanfele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium a fost
observatd o acumulars mei importantd de gadolinium In creier,
comparativ ¢u substantele de contrast cu liganzi macrociclici.

¢ Péna In prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadolinium in creier, indiferant de tipul substantei de
contrast,

* Deocarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadolinium f1n tesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizatiilor de puncre pe piajd in UE pentru substanjele de contrast cu
ligand liniar gi administrare intravenoasa, cu exceptie acidului gadoxetic
$i a acidului gadobenic, care vor riméne disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatica,

» In acest sens, Comisia European va emite o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabild in toate statele membre
ale UE iar Autoritdtile Nationale Competente (in Roménia - ANMDM)




vor suspends autorizatiile de punere pe pietd, conform termenslor
stabilite in Decizia CE.

Substaniele de contrast care contin acid gadopentetic ver continua s fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulars.

De asemenea, vor rdméne disponibile toate substanfele de contrast cu
liganzi macrociclici g1 administrare intravenoasa si intraarticulars,
Profesionistii din domeniul sindtagli vor utiliza substan{ele de contrast
care contin gadolinium numai in situatia in care informatiile esentiale
pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute firs substan{i de
contrast.

Profesionigtii din domeniul sénitatii trebuie sd utilizeze intotdeaune cea

mai micA dozd posibild pentru imbun#titirea suficients a vizibilitagil, In
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generaldi a recomandirilor privind substangele de contrast
care contin gadolinlum autorizate in UE

Substanfa de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizatiei
(calen de de punere pe piati*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotaremn macrociclic (intra- | mentinuta

Arthro articular)

acid gadoteric)

Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (i.v.) | mentinut

Gadovist (gadobutrol) macrociclie (i.v.) [ mentinutd

Magnevist (acid gadopentetic) | liniar (intra- menfinutd
articular)

Magnevist (acld liniar (i.v.) suspendata

gadopentetic)t

Multihence (acid gadobenic) | liniar (i.v.) | restrictionats doar la

utilizare in imagistica
hepaticil

Omniscan (gadodiamidd) liniar (i.v.) suspendati

Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i.v.) suspendati

Primovist (acid gadoxetic) liniar (i.v.) tmentinutd §

Prohance (gadoteridol) mecrociclic (i.v.) | mentinutd

* Pentry produsele ale clror autorizatil sunt mentinute,

medicament,

au fost actualizate Informatille despre

1 In plus, medicamentele generice respective (Cyclolux, Dotagita, Datagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVision, Gadotearzuur Guerbet Gadotersiiure Sanochemia),

t In plus, medicamantele generice raspective (Gadocon, Gadolan,
Qadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-

Gedopent, Gadopentat, Gadopur,
Lux).

§ Acidul gadoxetic esto indlcat numal pentru dlagnosticul imagiatic al leziunilor hepatice,




Informail suplimentaye referitoare la problema de sigurangif si
recomanddrile respective

dovezi convingatoare privind ocumulares de gudolinium fn crefer, dupldl utilizarea
intravenoasal a substanfelor de contrast care contin gadolinium, pentru investigarea imagistics
prin rezonanjd magnetica (IRM). Existente depozitelor de gedolinium din creier a fogt
confirmatll de studii care masoara concentratiile de gadoliniy prin spectrafotometrie de masd
5 prin cregteren Intensitafii semnalului tn fesutul cerebral observate In [RM,

La substanele de contrast cy ligand linlar care conin gadolinium & fost observata 0

acumulare mai importantd de Badolinium In creler, comparativ cu substantele de contrast cu
ligenzi macrociclic],

Nu exisid dovezi privind afectaren paciengilor §t nu au fost asociate efecte neurologice
adverse, cum ar f tulbucky] cognitive sau de miscare, cu administrares niciunet subatanje de
contrast care contine gadolinfum. Cy loate acestes, risourile pe termen lung asociate

acumullrii de gadolinium In crefer ny unt cunoscute, {ar datele de siguran{i corespunzatoare
sunt limitate,

Avind In veders toats datele disponibile, inclusiyv informajii privind acumularea de
gedolinivm In plte fesuturi, precum s opinil ale grupurilor de experfl, EMA a emis
recomandiri pentru & prevent orice risc Asociat cu depuncrea gadolinjuluj fn crejer.

§-8u suspendat, prin urmare, autorizatiile de puners pe piatd pentry subsianfele de contrast
intravenouse cu ligand liniar care confin gadodiamida, gadoversetamidd, precum i
substanele de contrast Intravenoase cu Mgand liniar care contin acid gadopentetic.

EMA 4 considerat A raportul beneficiu-rise pentry doua substante de contrast cu ligand liniar
cu administrare intravenoasa care confin acid gadoxetlc say acid gadobenic, este favorabil
numai pentru utilizarea §n imagistice hepatich., Acestea funt preluate de ficat 9i se utilizeazs
pentru @ vizualiza leziuni hepatice vasoulare, Tn special fn imagistica cu faza tntArziats, in
care nu sunt adecvale alte substante de contrast, Prin urmere, autorizatla de punere pe plajd a
acidului gadoxetic penitu examinarea hepaticd este mentinutd, Tn timp ce autorizajia pentry
acidul gadobenic se restricfionsazd |a investigafiile imagistice hepatica,

Formularen intra-articulard a ecidului gadopentetic este mentinutd deoarece doza de gadolinlu

utilizatd pentru injecyiile tn articulafli este sczuta 8t nu este probabf) ca pacienti] s aiby
nevoie de injecyli repetate,

Tonto aubstantels de contrast ey ligenzi macrociclicl analizate - gadobutrol, acid gadoteric i
gadoteridol - vor rimdne autorizate pentru Indicatitle actuale,

Deoarece acumuylarea gadoliniului poate apliren 1n cazyl tuturer substantelor de contrast care
conjin gadolinium, profesionistii din domeniu] SAnAWtl vor utiliza substanels de contrast
care confin gadolinium numaj ih situatin tn care informatlile esenfiale pentru stabilirea
diagnosticului nu pot f1 obtinute Mra imaglstica imbuniitdtitd si cele maj mjigt doze care ofarn
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imbuntatires suficients a vizibilitdjii ™ stabiliren diagnosticului. Au fost actualizats In

consecinid informatiile de prescrierc pentru substaniele de contrast care contin gudolinium
care 8¢ mentin pe piatf,

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important s raportati orice reactle advers Suspeciatd, asociatd eu administraren
substanfelor de contrast care contin gadolinium ciltre Agentia Nafionald a Medicamentului gi
a Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul natlonal de raportare spontand,
utilizind formularele de raportare disponibile pe pagine web a Agentiol Nationale &
Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea Raporteazi o
reactie adversi,

Agentia Nationaltl n Medicamentulu 5l n Dispozitivelor Medieale

Str. Aviator S&nfitescu Nr, 48,

Seotor [, 011478 - Bucuresti,

RomAnia

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 021 31711 02

E-mail: adt@anm.rq

Totodatdl, reactiile adverse Suspectate se pot raporta si clitre reprezentaniele locale a
detinatorilor sutorizaiei de Punere po piad, la urmétoarele date de contact:

Demuniire DAPP Emall farmacovigitonid Roménin Telefon i Fox
medicament coninot

Gadovist Bayer Pharma AG, phurmncnvinllnnnu_romnnlu@bnynr. 02] 528 39 09
Germania com 0723 305 64§

Maih Vs Bayer Phorma AG, pharmacovigliance_romunla@bayer, | 021 328 59 09
Camania com 0723 305 648

— Bayer Pherma AQ, pharmucovigllence_romanla@bayer, | 921 524 59 09
Garmanin com ; 0723 508 648

Mulihance ::TDI::; aing pharmacovigilanco@ewopharma.ro | 021 260 1344 [ 0212029327
Mallinckrodt 0722404737;

Optimark Doutachiand QmbH axentalidio@gmeil.com
- Germania apostol.dolned@grmall.com 0726 253 782
OE Hanlthcura AS,

Omniscon Narvegia 021301 74 74 021 30! 74 73




P 7/7

VodafoneFax

CNAS-Clawback 0372309160 >»

2017-10-26 10:36






