Decembrio 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENTUL
SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinium: recomandari actualizate ca

urmare a reevaludrll informaglilor privind acumulares de gadolinium
in fesutul cerebral ¢l In alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul sln#tafii,

Ds comun acord cu Agentia Europeant & Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) i cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), companiile enumerate In anexa doresc s# vA informeze cu
privire la urmAtoare]e:

Rezumat

* O analizd efectuatd de Agentia European & Medicamentuluj (EMA) a
confirmat faptul ci In fesutul cerebral se acumuleazl cantitdfi mici de
gadoliniu dup# utilizarea substantelor de contrast care contin gadoliniu.

* La substanfele de contrast cu ligand linier care confin gadoliniu, a fost
observati o acumulare mai importantd de gadoliniu In creier, comparativ
cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici.

* Plnk In prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare 8
ecumuldrii de gadoliniu tn creier, indiferent de tipul substanjei de contrast.

* Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadoliniu In fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea autorizatiilor
de punere pe piafd In UE pentru substantele de contrast cu ligand liniar gi
administrare intravenoasd, cu excepfia acidului gadoxetic §i & aciduluj’
gadobenic, care vor rimdne disponibile doar pentru utilizare in imagistica
hopatic. |

* In acest sens, Comisia Europeantl (CE) & emis In data de 23 Nolembris
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic,
aplicabild In toate statele membre ale UE, iar Autoritatile Nationale
Competente (fn Roméinia - ANMDM) vor modifica $i suspenda

autorizafiile de punere pe piats, dupd caz, conform conditlilor stabilite prin
Decizie,
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* Substantele de contrast care confin acid gadopentstic vor continua s& fie
disponibile numai pentru administrare intrearticulary,

¢ De asemenea, vor riméne disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macrociclici gl administrare intravenoast gi intraarticulari,

* Profesionigtii din domeniul sinitiii vor utiliza substantele de contrast care
contin gadoliniu numai tn situafie in care informatille esentiale pentru
stabilirea diagnosticului ny pot fi obtinute fird substani de contrast,

* Profesionigtii din domeniul sin¥taii trabuie st utilizeze Intotdeauna cea

mai mick dozi posibild pentru Imbunittirea suficients a vizibilitagii, tn
vederes stabiliri diagnosticului.

| Prezentare generald a recomandirilor privind substanfele do contrast
' care contin adolinlu autorizate in UE
Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situafia autorizagiel
(calea de de punere pe piati®
| administrare)
' Artirem/Dotarem/Dotarem macrooiclic (intre- | mentinutd
| Arthro articular)
(acid gadoteric)
' Dotarem (acid Radoteric)t macrociclic (1.v.) mentinuti
Gadovist (gadobutrol) macrociclic (i.v.) | mentinutd
Magnevist (actd liniar (intra- mentinuti
gadopentatic) articular)
' Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendatl
 Radopentetic)t
Multihance (acid gadobenic) | linjar (iv.) reatrictionat doar la
utilizare In imagistica
hepaticd
| Omniscan (gadodiamidd) liniar (i.v.) suspendat
Optimark (gadoversetamidd) | linlar (i.v.) suspendatl
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Primovist (acld gadoxetic) linfar (I.v,) mentinutd §

Prohance (gadoteridol) macrociclic (1.v,) mentinuts

":unu'u produsele ale clror autorizall sust menfinute, sy fout sotualizate Informagiil deupre
medicamen.

rwauGidotmlmSmhmh.

$ n plus, medicamentele gonerics ( Gadolan, Gadopent, G Qadopur,
Gudothak, Magnegits, Magnatolu s , Oadopent, Gadopenta, Cadopur

[ o )I
§ Acldul gadoxetic sste Indlcat numai pentry dlagnosticu! imaglatio g! leziunllor hepatica.

t In plus, med | 4 :
) \m 5 lcamentsle generico reapactive (Cyelolux, D;udu. Dotagraf, Dotamylti Dotaspin,

Informayii Suplimentare referitoare Iq problema de siguranyd 5i recomandirile
respective

La substanfels de contrag cu ligand linlar care confin gadolinlu a fost observats o acumulare

mal importantd de gadoliniu tn creler, comparativ cu substanjele de contrast ey liganzi
macroclollel,

cum ar fi tulburdri cognitive sau de migoare, cu administrarea nicjunef substante de contrast
care confine gadoliniv. Cu toate ecestes, riscurile pe termen lung asoclate scumuldri] de
gadoliniu tn creler nu sunt cunoscute, lar datele de siguranf corespunzitoare sunt limitate,

Avind In vedere toats datele disponibile, Inclusly Informafii privind acumularea de gadoliniu

In alte josuturl, precum ¢l opinil ale grupurllor de experil, EMA a omis recomandiri pentru 8
preveai orice risc asociat cu depunerea gadoliniului In croler.

Se vor suspenda, prin urmare, sutorizafille de punere po piajk pentru substantele de contrast
intravenoase cu ligand Jinler care conjin gadodiamida, gadoversetamida, preoum 91 substanjele
de contrast Intravenoase oy ligand liniar care confin acid gadopentatic,

ou administrare intravenoasl care confin acid gadoxetic sau acid gadobenic, este favorabi
numai pentru utllizarea fn imagistica hopaticd, Acestea sunt preluato de ficat yi se utilizeazs
pentru a vizualiza leziun hepatice vasculare, In special In imagistica cu faza Intdrzistd, tn cars
nu sunt adecvato alte substanje de contrast. Prin ummare, autorizatia de punere pe plagd a
acidulul gadoxotic pentry examinarea hopatich oste menfinutd, tn tmp co autorizatia pentru
acidul gadobenic se restricjioneazi la Investigatiile imagistico hepatics.




utilizatd pentry Injectiile tn articulayii egte scizutd 3l nu este probabi ca pacientil sa aiba nevole

de injecyll repetate.

numai In situajla In care informaiile esentiale pentru stabilirea diagnostioulu| ny pot fi obfinute
fird imagistica Imbunitlfitd gi cels mal mici doze care oferd Imbuntdtirea suficieats g
vizibilithil In stabilirea disgnosticulul. Ay fost actualizate In consecing Informatille deo
prescriere pantru substaniels de contrast care confin gadolinium care se mentin pe piaga.

Apel la raportareq reacyiilor adverse

Este Important 4 raporiali orice reacjle adversy Suspeotath, asociatl cu administrases
substantslor de contrast care conjln gadolinium cétre Agentia Nationall Medicamentului g a
Dispozitivelor Medicale, In conformitate oy sistemul national de raportare spontant, utilizdnd
formularele de raportare disponibile pe pagina wab s Agenilei Nagionale o Medicamentului yi
s Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), |a secfiunes Raporteaza o reacile adverss,

Agentia Naflonald a Medicamentulul #l & Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinltescu N, 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregt,

Roménia

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 021 31711 02

E-mall: adr@anm ro

Totodath, reacilile adverse Suspectate so pot raporta gl clie reprezentanjele locale ale
dejinitorilor sutorizafiel de punere pe plah, la urmitoarele dats de contact:

Denumire DAPP Telefon de

| modicamant Emall farmacovigilenil Rominia it Fax

 —

! Bayer Pharma AQ, pharmacoviglience somania@bayer. | 021 528 9 09
{ Gadovlst
Genmnania com 0723 508 64§

Oermania com 0723 503 648

Primovist Bayer Pharma AQ, pharmacovigllance_romania@bayer. | 021 528 59 09
. o 0723 30 648

| .

Bracco Imaging
| Multlhance 8.p.A.lula phmovlllhmo@nnphmm.n 021260 1344 | 021202933

| -

|




Mallinskrodt

* Gormanla postol.doinad@gmall.com 0726 255 782
QR Hsglthcare AS,
- 021301474 | 021301 74h
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