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CASA NATIONALA DE ASIGUR

CABINET PRESEDINTE /A
Calen Caldragilor nr. 248, 10@‘3 SEpaLA

E-mnil: sabingt_presedinte@ensm,rol

Citre, v/
Casa de Asigurdri de Sanstate L. A GO
In atentla, v/ \}ﬁ

Poamnel/Domnulut Pregadinte - Difector General

In conformitate ou adresa ANMDM nr. 4271E/05.10.2017, inregistraty la
C.N.A.8, - cu nr, RVB651/08.10.2017 v& aducem la cunostintd masurile Intreprinse
de Agentia Natlonala a8 Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
companilla Bayer Pharma AG, Bracco Imagling Spa, Mallinckrodt Deutschland GmbH
gl GE Haalthmantru informarea profesionistilor din_domeniul sanatatii cu
privire la recomandarile actlalizate ca urmare a reevaluaril Informatillor privind
acumularsa de gadolinlum in tesutul cerebral si In alte fesuturl, asociate cu
administrarea de substante de contrast care contin gadolinium.

Vé rugdm sé luatl masurl de Informare a furnizorlior de sarvicll medicale prin
aflgarea pe pagina electronicad a casel de asiguréiri de séndtate, in loc vizibil a
documentulul’,, Comunicare directd citre profesionigtl] din domeniul skndtatll -
Substantele de contrast care contin gadolinum: recomandarile actualizate ca
urmare & reevaluarii Informatillor privind acumularea de gadolinium In tssutul
cerabral si in alte tesuturl.”

Anexam n fotocopie documentul respectiv:

Cu stima, .
rqg‘ji}dnta

Rézvan Viicénescu
Vice dinte. .-
gpdint |
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Chtre, e
CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem | i i

B inse de Agentia Nationals &
Medicamentului_si ¢ Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si_ sompaniile
.ﬁzﬂmmmﬁmﬁmmmww&
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sAnathtii cu privire la recomandirile actualizate

eevalulirli
Jniormatiflor privind acn n tesutul cerebral i in

lte tesuturi, asoclate cn administrarea de substanfe de contrasf care

congin gadolinlum. ‘

eprezentaniele locale ale DAPP vor initia informares profesionigtilor

din domeniul sindthfii printr-o acfiune comung de distribuire a documentului

nComunicare directd cltrs profesionistii din domeniu) sénlthtii®, conform

Planului de comunicare agrsat, '

. Substantele de contrast care confin gadolinium autorizate gi

VY, comercializate n Roménia la momentyl aprobirii acestei comunieri sunt:

e Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primovist (acid

L gadoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (gadoversetamidd) si
nr Omniscan (gadodiamida).

Se vor suspenda autorizatiile de punere pe piaty pentru: Magnevist (in

}\ indicaiia IRM a tntregului corp §i IRM eranind g spinald), Optimark gi

\ . Ormniscan. Utilizarea Multihange va £i restrictionatd numai pentru imagistica

} hepatici. ANMDM ve suspenda/modifica autorizatiile de puners pe piafi

y dupl emiterea unei Decizii a Comisiei Europene, conform termenelor
stabilite. :

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare chtre profesionistii din
domeniul snlthtii, pe care o distribuie reprezentaniele locale ale DAPP gi
publici pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd - Comuniciri directe cltre
profesionistii din domeniul sanatatii,

Anexim la aceasts adres? documentul mentionat anterior.

Precizim cf aceastd informatie a fost transmisd gi Ministeruluj
SEnAtdtii — Directia Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiului

\ \‘\"*3“::"; Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Romaénia,

[ ' ] {_',‘\-..,..W
4 "'\ paEss SEF SERVICIU FARMACOVIGILENTA
) \ \ — SI MANAGEMENTUL RISCULUX

g & (3 FG
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinlum: recomandari actualizate cn
urmare a reevaludril informagiilor privind acumularea de gadolinium
in tesutul cerebral gi in alte tesuturi

Stimate profesionist din domeniul slnfitatii,

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

Medicale (ANMDM), companiile enumerate In anexa dorssc si v informeze cu
privire la urmétoarele;

Rezumai

* O analizd efectuats de Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul cf, in fesutu! cerebral, s& acumuleaza cantitdti mici de
gadolinium dupd utilizaree substantelor de contrast care confin
gadolinium,

* La substanfele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium a fost
observatd o acumulare mai importantd de gadoliniumm In creier,
comparativ cu substentele de contrast cu liganzi macroclelicl.

« Pan¥ In prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadolinium In creier, indiferent de tipul substantei de
contrast,

* Deoarece nu se cunose riscurlle pe termen lung asociate acumulirii de
gadolinium 1in fesutul cersbral, EMA & recomandat suspendarea
autorizafiilor de punere pe piaf# in UE pentru substansle de contrast cu
ligand liniar gi administrare intravenoasa, ¢y excepjia acidului gadoxstic
§i & acidului gadobenic, care vor riméne disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepaticl.

* In acest sens, Comisia Europeand va emite o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de veders juridic, aplicabil# in toate statele membre
ale UE iar Autoritatile Nationale Competente (in Roménia - ANMDM)

_m——-mm
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vor suspenda autorizatiile de punere ps piatd, conform termenslor
stabilite in Decizia CE,

Substanfels de contrast care contin acid gadopentetic vor continua 54 fie
disponibile numai pentru administrars intraarticulars,

De asemenea, vor riméne disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macrociclici §i administrare intravenoass §i intraarticulard.
Profesionistii din domeniul sindtaii vor utiliza substaniele de contrast
care confin gadolinium numai in situatia In care informatiile esentiale
pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi objinute fard substanfd de
contrast, . ‘

Profesionigtii din domeniul sindtafii trebuie s utilizeze Intotdeauna cea

mai mich dozAl posibild pentru Imbunithfires suficients a vizibilitigii, In
vederea stabilirii diagnosticului,

Prezentare generaldl o recomandirilor privind substantele de contrast

eare confin gadolinium autorizate in UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizatiel
(calen de de punere pe piati*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinut

Arthro articular)

(acild gadoteric)

Dotarem (geld gadotericyt macrociclic (i,v.) | mentinuti

Gadovist (gadobutrol) macrociclic (i.v.) | mentinutd

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

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendaty

gadopentetic)i

Multihance (acid gadobenic) |linier (iv) =~ | restrictionatt doar la

utilizare in imagistica
hepaticli

Omniscan (gadodiamida) liniar (i.v.) suspendaté

Optimark (gadoversetamid®) | linlar (i.v.) suspendats

Primovist (acld gadoxetic) liniar (i.v.) mentinuts §

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

* Pentry produsele slo chiror autorizafl sunt menfinute, au fost actualizate Informajille despre

modicament,

1 In pluy, medicamentele generice respective (Cyclolux, Dotaglta, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVislon, Gadotserzuur Guerbet Gadotorsiure Sanochemin).
{ In plus, medicamentsle generics regpective (Gadocon, Gadalan, Gadopent, Qadopentat, Gadopur,
Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux),

§ Acidul gadoxetic oste indleat numal pentru diagnostioul Imagistic al lezfunilor hepatice.
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Informayit suplimentare referitonre la problema dlg sigurand si
recomanddrile respective

O evaluare cuprinzatoare realizaty de Agentia Europeant a Medicamentuly (EMA) a ofarit
fiuvezi convinglitoare prvind acumularea de gadolinium In creler, dupd utilizaren
Intravenonass p substantelor de conirag care contin gadolinium, pentry investigaren imagistica
prin rezonan{d magnetion (IRM), Existenta depozitelor de gedolinlum din crejer a fost
confirmats de studi{ care misoark Cancentrafiile de gadoliniu Prin spectrofotometrie de masl
§i prin cresterea intensithfii sempalujyj In tesutul cersbral observate tn IRM.

La substanfele de contrast cu ligand linfar car

Nu existd dovesi privind afectaren pacientilor i nu au fogt asoclate
adverse, cum ar fi tulburlirl cognitive say de migears, ou administratea niciunel substanje de
contrast care contine gadolinium, Cu toate tcestea, risourile pe termen lung asoclate

gcumullirii de gadolinjym I creler nu sunt tunoscute, lar datele de sigurant# corespunzatoare
sunt limitate,

sfects neurologice

Avind In veders tonto datele disporibile, inclusiy informetii privind acumularen de

goadolinium tn alte fesuturl, precum gi opinil ale grupurilor de experl, EMA 2 emlg
recomandiry pentru a preveni arlee risc asociat eu depunerea gadolinjujyi tn crejer,

S-au suspendat, Prin urmare, autorizatiile de punere Pe piajd pentry substanfele de contrast
intravcpunse cu ligend linlar cure confin  gadodiamida, gadoversotamida, precum 5i
substantele de contrast intravenoase ou ligand liniar care contin acid gadopentetic.

EMA & considarat o raportul beneficiu-rise pentry doug subatane de contrast cy ligand liniar
cu administrare Intravenoass care contln acid gadoxetic sau geld gadobenie, este favorabil
numai pentry utilizarea tn Imagistica hapatics. Acestea Bunt preluate de ficat gl s utilizenzt
Pentru a vizualiza leziunj hepatice vasculars, tn special In imagistica cu faza Intarziath, tn
care nu sunt adecvate alte substanie de contrast. Prin urmare, autorizatla de punere pe piajd a
acidului gadoxetic pentru examinarea hepaticd este mentinuth, tn timp ce autorizaia pentry
acidul gadobenic se restricfioneazi la investigatiile imagistice hepatice )

Formulares intra-articulart a acidului gadopentstic este mentinuth deoarece doza de gadoliniu

utilizatd pentru injectiile tn articulagti este sotizuta 8l nu este probabil ca pacienfli o4 aiby
nevole de injectli repatate,

Tonte nubstantels da contrast cu liganzi macrociclic] analizate « gadobutrol, acid gadoteric si
gedoteridol - vor rmdane autorizate pentru Indicatlile actuals,

Deoarece acumularea gadoliniulul poate aplirea In cazul tuturor substanielor de contrast cars
confin gadolinium, profesionigtii din domeniul stnduiil vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolinium numal th situatia tn care informatllle eseniale pentru stabilires
diagnostieului nu pot A abfinute firl imagisticl imbunftalita si cele mai miel doze care oferfl
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imbunatafires suficienta a vizibilitdfii tn stabilires diagnosticului. Au fost sctualizate in

consecin{l informafiile de prescriers pentru substanfele de contragt care confin gadolinium
Gare a¢ menfin pe piath.

Apel la raportaren reacfillor adverse

v In conformitate oy sistemul national de raportare spontand,
utilizind formularale de raportare disponibile pe pogina web a Agentlel Najionale g
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicals (www.anm.ra), la secfiunea Reporteazi o
reactle adversd,

Agentlo Natlonalit g Medieamentulut §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SAndtescy Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti,

Rominia

Foax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 021 317 11 02
E-muil: pdt@enm.rg

Totodatd, reactiile adverse Suspeciate Ze pot raporta i ctre reprezentaniels locale a
detinitorilor sutorizaiei de puners pe piajd, la urmatoarele date do contact:
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Penumire Tolufon de
modicament DAPP Emnl} furmacovigitontd Roméanin. contact Fax
Bayer Pharms AG, phirmacovigliancs_romanin@bayer, | 02! 528 59 09
Godoviat
Germania com 0723 505 €48
Magnvist Bayor Pharma AQ, pharmcavigilance_romanla@bayer, | 021 528 59 09
Clormania com 0723 508 648
Bayer Pharma AG, pharmacovigllance_romania@boyer, | 02! 528 59 09
Primovlsi
Cermania som : 0723 505 648
Muitihane | Brac00 Imaging pharmacovigilanco@ewopharmaso | 021260 1344 | 021202 93 27
8.0.A,Halia
Optimark hnd:;:::;‘::::tumm axantelidia@gmallcom OTAA0ATA:
. 1.
 Qertnania uportol.doinsd @gmall com 0726 253 742
GE Healthours AS,
021 3017474 10213019473
Cimniscan Norvogla '
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