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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Substantele de contrast care confin gadolinium: recomandAri actualizate ca
urmare a reevaluéiril informatiilor privind acumularea de gadolinium
fn tesutul cerebral gi in alte tesuturi

Stimate profesionist|din domeniul sindtltii,

De comun acord cu Agentia Europeansi a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si|cu Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anex& doresc sé v8 informeze cu
privire la urmétoarele:

Rezumat

e O analizi efectuatd de Agentia Europeant a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul c&, in {esutul cerebral, se acumulcazi cantitdti mici de
gadolinium |dupd utilizarea substantelor de contrast care contin
gadolinium.

¢ La subatanjele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium a fost
observatd o acumulare mei importantd de gedolinium in crejer,
comparativ cu substanjele de contrast cu liganzi macrociclici.

o Pan& In prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumulirii de gadolinium in creier, indiferent de tipul substantei de

» Deoatece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumularii de
gadolinium | Tn fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizatiilor de punere pe piajd in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar gi administrare intravenoasé, cu exceptia acidului gadoxetic
si a acidului gadobenic, care vor riméne disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatic.

» In atest sens, Comisia Europeand va emite o decizie cu caracter

obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabil in toate statele membre

ale UE iar iutoriti;ile Nationale Competente (in Romdnia — ANMDM)
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vor suspenda autorizatiile de punere pe piati, conform termenelor
stabilite in Decizia CE.

Substantele c’he contrast care contin acid gadopentetic vor continua s fie

disponibile nr.:mai pentru administrare intraarticulars,

e Dea emenes\;, vor riméne disponibile toate substantele de contrast cu

liganzi macrociclici §i administrare intravenoasd i intraarticulard,

¢ Profesionigtii din domeniul sinatatli vor utiliza substanfele de contrast
care confin gadolinium numai in situatia in care informatiile esenfiale

pentry stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute fird substantd de
contrast, |

¢ Profe ionigtij din domeniul stinlitafii trebuie sd utilizeze intotdeauna cea

mai micl dcﬁzﬁ posibild pentru imbun#tatirea suficlentd a vizibllitatil, In
vedersa stabi,lirii diagnosticului.

Prezentare generald a recomanddrilor privind substantele de contrast
care contin gadolinium autorizate in UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situagia autorizatiei
| (calea de de punere pe piati*
| administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinutd

Arthro | articular)

acid gadoteric

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

Gadovist (gadobutro!) macrociclie (i.v.) | mentinutd

Magnevist (acid gadopentetic) | liniar (intra- mentinutit
‘ articular)

Magnevist (acid linlar (i.v.) suspendati

gadopentetic)}

Multihehce (acid gadobenic) | liniar (iv.) | restrictionatd doarla
utilizare in imagistica
hepaticd

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

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

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

Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v.) | mentinutad

* Pentru progusele ale chror sutorizatll sunt menjinute, au fost actualizate Informatiile despre
medicoment,

DotaVlsion, adotoerzuur Guerbet Gadotersiure Sanochemin),

{ In plus, m

1 In plus, m%jﬂcamenlele generice respective (Cyololux, Dotaglta, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,

Gadothek, M

icamantele generice respective (Qadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
gnegita, Magnotolux, Mugnevision, Magnograf, MR-Lux).

§ Acidul gadoxetic “‘!5 indlcat numal pentru diagnostioul imaglatic al lezlunilor hepatice.
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Informafii suplimentare referitoare 1q problema de siguranyi gi
recomandirile respective

O evaluare cuprinziitoars realizatd de Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) a oferit
fiovczi conving@toare privind acumularea de gadolinium In creler, dupd utilizarea
intravenoass o substaute;or de contrast cars contin gedolinium, pentru investigarea imagisticyt
prin rezonania magneticd (IRM). Existenta depozitelor de gadolinium din creler a fost
c.ontjlrmata de studii care misoard concentrajiile de gadolinju prin spectrofotometrie de masa
# prin cregterea Intensithtii semnalului tn fesutul corebral observats In IRM,

La substanjels de contrast cu ligand linlar care contin gadolinium a fost observatd o

n‘cumulm mati importnn;ﬂ de gadolinium In creler, comparativ cu substantele de contrast cu
liganzi macrociclicl,

Nu existd dovezl privlnld afectaren paclenfilor gi nu au fost asoclate efecto neurologice
adverse, cum ar fi tulburfri cognitive sau de migcare, cu administrarea niciunei subatanje de
contrast care contine gadolinium., Cu toate acestes, risourtle pe termen lung asoolate

acumuldirii de ga doliniuﬁ In creier nu sunt cunoscute, lar datelo de siguran{8t corespunzatoare
sunt limitate. ‘

Avind In vedero toate datale disponibile, inclusiv informayii privind acumularea de
gadolinium In alte fesuturi, precum § opinil ale grupurllor de experyl, EMA a emis
recomendiri pentru a preveni orice risc asociat cu depunerea gadolinjului tn creler.

S-au suspendat, prin urn;arc. autorizaflile de punere pe piajd pentru substanfele de contrast
intravenoase cu| ligand linlar care confin gadodlamids, gadoversetamida, precum si
substantele de contrast Intravenoase cu ligand liniar care contin acld gadopentetic.

EMA a considerat cA raportul beneficiu-rise pentru doud substante de contrast cu ligand linier
cu adminlstrare iptravenoass care congln acid gedoxetlo say acid gadobenic, este favorabil
numal pentru utiljzarea tn imagistion hepaticd, Acestea sunt preluate de ficat gi se utilizeazll
pentru a vizualiza leziunl hepatice vasoulare, tn special tn imagistica cu faza tntArziatd, In
care nu sunt adecyate alte substante de contrast. Prin urmare, sutorizatla de punere pe plajé a
acldului gadoxetif pentru examinarea hepaticd este mentinuta, In timp ce autorizajia pentru
acidul gadobenic ae restricjioneaz la Investigatiile imagistice hepatice.

Formularea intra-articulardl a acidului gadopentatic este mentinutit deoarece doza de gadolinlu

utilizatd pentru injectiile tn articulafli este schzuta 8l nu este probabi] ca pacientil s aibd
nevole de injeciti epetate,

Toate aubstantele de contrﬁst cu liganzi macrociclic! analizate - gadobutrol, acid gadoteric §i
gadoterido! - vor riméne autorizate pentru indicatille actuale,

Deoarece acumulwren gadéliniulul poate aplrea In cazul tuturor subatan{elor de contrast care
contin gadolinium), profesioniatii din domeniul sindtstii vor utiliza substanfels de contrast
care confin gnd:ﬂ{nlum nurai fh situatia in care informaglile esenfinle pentru stabllirea

diagnosticului nu pot fi ob‘;lnute Mrd Imaglstic Tmbun&ti}itd ¢i cele mai miclt doze care oferd
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suficientd a vizibilitafii tn stabilirea diagnosticulul. Au fost actualizate tn

rtarea reacfillor adverse

arma;iil§ de presctierc pentru substanjele de contrast care conjin gadolinium
pe piatB,

t sl raportati orice reactle adversd suspectatd, asociatd cu administraren

\anjelor de contrast care contin gadolinlum clitre Agentia Nationalt a Medicamentului yi
n ‘Dnspozmve or Medicale, In conformitate cu sistemul najional de raportare spontand,
utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web 8 Agentlei Nationale &

sectiunea Raporteazl o

reactie adversil,
Agentin Nationalit a1 Medicamentulut sl o Dispozitivelor Medlealo
Str. Aviator Sanatescu Nr, 48,
Seotor |, 011478 - Bucuresti,
Roménja
Fax: +4 021 316 34 97
Tel: +4 021 3171102

E-mail! gdr@anm.rq

Totodatl, reagliile edvorse suspectate se pot raporta i cétre reprezentantele locale a
torizatiei do punere pe piatd, la urmétoarele date do contact:

detinfitorilor &

Denumire ‘ Telefon de
modicament DAPP Emall formacoviglien(d RomAnin contact Fax
Gudovist Bayer Pharma AG, | pharmacovigiiance_romonla@beyer, | 021 328 3909
Germenla com 0723 508 648
Magnevist Bayor Phorma AQ, | pharmacovigliance_romenia@bayer, | 021 328 5909
Qarmania com 0723 303 648
Primovlst Bayor Pharmn AQ, | pharmscovigllance_ramanla@bayer, | 921 528 5909
Germanin ¢om . 072) 508 648
Mulithanco ::‘T&:’;“"‘ pharmocovigiisnce@ewapharma.co | 021260 1344 (021 2029327
PAy
Inckrodt ;
Optimerk g::::::‘l;::‘; GmbH axantelidis@gmail.com TR0
. Germmﬁn npostol.dolnad @gmall.com 0726 254 782
Omniscan :f:n‘::“““ AS, 0213017474 | 0213017478
——i SRR T R S
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