Casa de Asiguriri de Sinitate Botosani
B-dul Mihai Eminescu nr.52
Telefon-Fax 0231-512692 E-mail : casbt@casbt.ro

CAS Operator de date cu caracter personal 7953
BOTOSANI

in atentia

FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avand in vedere adresa CNAS nr. LM10687/10.01.2018 inregistrati la CAS
Botogani la nr. 550/10.01.2018, in conformitate cu Adresa ANMDM nr. 35333E
/19.12.2017, inregistratd la CNAS la nr. LM10687/19.12.2017 va aducem la cunostinta
modificarea textului ,,Comunicarii catre profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la
recomanddrile actualizate ca urmare a reevaludrii informatiilor privind acumularea de
gadolinium in tesutul cerebral si in alte tesuturi, asociate cu administrarea de substante de
contrast care contin gadolinium “, in conformitate cu decizia CE nr. C(2017)7941 din
23.11.2017 care prevede suspendarea autorizatiilor de punere pe piatd pentru : Magnevist
(pentru indicatia IRM a intregului corp §i IRM craniand si spinald), Optimark s
Omniscan. Utilizarea Multihance va fi restrictionatd numai pentru imagistica hepatica.

In acest sens anexim Ia prezenta documentul ,,Comunicare directd cditre
profesionistii din domeniul sdndtdtii — Substantele de contrast care contin gadolinium:
recomanddrile actualizate ca wrmare a reevaludrii informatiilor privind acumularea de
gadolinium in fesutul cerebral si in alte tesuturi.”

Cu stima,

SERVICIUL MEDICAL

MOROSANU DRAGOS
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V& aducem Ia cunostint modificarea textului  Comunijcirfi ” st 7 |
profesionistii din domeniul sdnAtdtii oy pn':dm.!nnnnmnndau'ln actualizate cﬁ |
urmare a reevajulrij informatiilor privind acumulares de gadoliniu tn tesutu] |
cerebral i tn alte fesuturi, asociate cy administrarea de substante de contrast

care confin gadolinium.

Comuni¢aFéa transmiss in atentia dumneavoastry prin fax n data d%
06.10.2017 si ulterior prin posts, a fost revizyitd ca urmare a adoptirii
Deciziei Comiuig_i__&ngpggg_,_ C(2017)7941 final din_23.11,2017 pentry -
substanfele de contrast cars contin gadoliniu, cu inserares textului evidentiat
prin font gri referitor Jg condiiile gi termenele de Suspendare e autorizatiilor

e
{ —

de punere ps piatd pentry medicamentele mentionate xmummmm

Substantele de confrast care contin Badoliniu  autorizate gi
comercializate in Romdnia 1 momentul aproblirii aceste; comuniciri sunt:
Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primovist (acid
gadoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (8adoversetamidy) s

mniscan (gadodiamid),

Decizia CE prevede W’PEEQE-"_QLQW"MH&...d!_,nungrﬂ..,...m. gt
pentru; Magneyist. (pentry indicatia TRM g Intregului corp i IRM craniga ol |
spinald), Optimark si Omniscan, Utilizarea Multihance ve £ restrictionati
numaj pentru  imagistica hepaticy, ANMDM vg suspenda/modifica
autorizafiile de punere pe plali conform termenelor §i conditiilor stabilite tn
Decizia Comisiei Europene,

Anexlim la aceastt adresy documentul ,,Comunicars catre profesionigtii
din doemniu] sAnktAtli”, revizuity,

Precizim ci aceasty informatie & fost transmis® gi Ministerului

Stndtatii - Directia Farmaceuticy i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilo/_r din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Romania,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATN

Subatangele de contrast eare confin gadolinium: recomandari actualizate ca
urmare a reevaluiirli Informafiilor privind acumularea de gadolinium

in fesutul cerebral #1 In alte fesutur|

Stimate profesionist din domeniul sinatatij,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) §i cu Agentia National¥ a Medicamentului §i a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate In anexd doresc s# v informeze cu
privire la urmatoars]e:

Rezumay

* O analizi efectuat’ ds Agentia Europeant a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul ci in fesutul cerebral se acumuleazi cantititi mici de
gadoliniu dup# utilizares substantelor de contrast care contin gadoliniu,

* La substanele de contrast ou ligand liniar care confin gadoliniu, a fost
observatd o acumulare maj importantd de gadoliniu in creier, comparatly
cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici.

* Pani in prezent, nu existy dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare &
acumuldrii de gadoliniy tn creier, indiferent de tipul substantei de contrast,

¢ Deoarece nu se cunose riscurile pe termen lung asociate acumuldirii de
gadoliniu in tesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea autorizafiilor
de punere pe piath in UE Pentru substantele de contrast oy ligand linier gi
administrars intravenoast, cy excepfia acidului gadoxetic §i & aciduluj
gadobenic, care vor rimane disponibile doar pentru utilizars in imagistica
hepatics,

*» In acest sens, Comisia Europeani (CE) a emis tn data de 23 Noiembrie
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere Juridie,
aplicabild in toate statele membre ale UE, iar Autoritagile Nationale
Competente (In Romania - ANMDM) vor modifica §i suspenda

autorizatiile de punere pe piaté, dupli caz, conform conditiilor stabilite prin
Decizie,
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Substantele de contrast care confin acid gadopentetic vor continua s fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulary,

* De asemenea, vor riméne disponibile toate substanjele de contrast cy
liganzi macrocicliei gi administrare Intravenoasi gi intraarticulara,

* Profesionistii din domeniul sinBtdtii vor utiliza substantele de contrast care
confin gadoliniu numaj tn situatia in cere informatiile esentiale pentru
stabilirea diagnosticului ny pot fi obfinute fird substent de contrast,

¢ Profesionigtii din domenijul siindtéfii trebuie si utilizeze Intotdeauna cea

mai mic doz4 posibila pentry imbunatifires suficients a vizibilitagii, tn
vederea stabilirii diagnosticulu;.

Prezentare generall o recomandirilor privind substanfele de contrast
care confin gadoliniu autorizate in

Substanga de contrast Tipul liganzilor Situafia autorizagiei
(calea de de punere pe plagi*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinuta

Arthro articular)

acid gadoteric)

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

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

Magnevist (acid linjar (intra- mentinutd

 gadopentetic) articular)
Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendati
gadopentetic)}

Multihance (acid gadobenic) | linjar (i.v.) restrictionat? doar la
utilizare In imagistica
hepaticd

Omniscan (gadodiamids) liniar (i.v,) suspendati

LOptimark (gadaversetamidd) | liniar (v.) Suspendati
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Primovist (acid gadoxetic) | liniar (i.v.) mentinutd §

| Prohance (gadoteridol) macrocielic (i.v.) mentinut}

:n ,lsfm ptroduula nle chror autorizafli supt mentinute, au fost aotual zato Informatiile despre
ent,

t In plus, medicamentale generice reapestive (Cyclolux, Dotagl Dotagraf,
DotaVision, Gadoteerzuur Guerbet Gldgt:nuure g:ndmhemh).m' - Wy sl Rotasgle,

1 In plus, medicamentols generico respactive (Gadocan, Gadolan, Gade Gadopentat, Gad
Gadothek, Magnegita, Magnotolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux) pent, Gadopentat, Gadopur,

Informayil suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomandarile
tespective

La substantele de contrast cy ligand liniar care conin gadoliniu a fost observatt o ‘acumulare

mal importanii de gedoliniu tn oreler, comparativ ou substantele de contrast ey liganzi
macrocioliod,

cum ar fi tulburlri cognitive sau de migoare, cu administrarea niciunei substante de contrast
eare confine gadoliniu, Cu toats acestes, risourile pe termen lung asoclate acumular] de
gadoliniu tn creler nu aunt cunoscute, far datsle de siguranfd corespunzatoare sunt limitate,

Avind tn vedere tonte datele disponibile, inclusiy Informafii privind scumularea de gadollniu
In alte fesuturi, precum si opinii ale grupurilor de expertl, EMA a omia recomandit] pentru a
preveni orice risc asociat cu depunerea gadoliniului In creler.

Se vor suspenda, prin wmare, sutorizaiile de punere pa piag pentru substantele de contrast
intravenoase cu ligand linfar care confin gadodiamida, gadoversetamida, precum 7i substaniele
de contrast intravenoase ou ligand liniar care confin acid gadopentetic,

EMA a considerat ol raportul beneficiuerise pentru doutt substante de contrast cu ligand liniar
Cu administrare intravenocasti care confin acid gadoxetic sau acid gadobenic, este favorabil
numai pentru utilizarea in imagistica hepatica, Acestea sunt preluate de ficat gf se utilizeaza
pentru a vizualiza leziuni hepatice vasculars, In special In imngistica cu fazs Intrziatd, tn care
hu sunt adocvate alte substange de contrast, Ptin urmare, sutorizatin de punsre pe platd a
acidului gadoxetic pentru examingrea hepatich este meninuts, tn timp ce autorizagia pentru
acidul gadobenic se rostrictioneazi Ia investigafiile imagistice hepatice,
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utilizathf pentru Injesiiile tn articulatii este scizuta §l nu eate probabil ca pacientil g2 aibi nevoje
de injeotil repetate.

Toate substanjele de contrast cu liganzi macraciclic] analizate « gadobutrol, scid gadoteric ol
gadoteridol - vor ramine Butorizate pentry indicatiile actuale,

Deoarecs acumulares gadoliniului poate Bplirea In cazul tuturor substangolor de contrast care
confin gadoliniu, profesionigtii din domentyl sEndtitll vor utiliza noeste substanfe de contrast
humai In sltuatia In care informatiile csentiale pentru atabilirea diagnosticului nu pot fi obfinute

Este Important sg raportati orice reacie adverss Suspectatd, asooiath cu administrarse
substanelor de contrast care confin gadolinium clitre Agentia Nationals a Medieamentului 5l a
Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul natlonal de raportare spontand, utllizdnd
formulerele de raportare disponibile pe pagina wab a Agentlei Nafionale o Medicamentului i
s Dispozitivelor Medioale (www.anm.ro), la seofiunes Raporteaz o reactie adverss,

Agentia Naflonalg a Medicamentului gi g Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sintescu Nr, 4§

Sector 1, 011478 - Bucuresti,

Roménia

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 021 31711 02

E-mall;

Totodatd, reactlile adverse Suspectate se pot raporta gl catre reprezentanfele |ocale ale
dofindtorilor autorizatiel de punere pe plafl, la urmdtonrele date de contact;

Denumire Telefon de
vl DAPP Emall farmacovigilen{l Romanis i Fax

e Bayer Pharma AG, Pharmacovigilance_romania@bayer, | 021 528 39 09

. Gennania com 0723 505 648

Mlmwll‘l Biyll’ Phnml AG. phmnnnvllu.m.ﬁmanll@bly‘rl 02] 52! ’9 09

Germania m

¢ 0723 505 648

e Bayer Pharna AG, pharmacovigilance_romanin@bayer, | 021 328 59 09

' Qermania com 0723 508 648
Multthance :::‘“I::‘;!:"“' pharmacoviglisnco@owopharmaro | 0212601344 | 021 2023 b)
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Mallinckrodt
Optimark | Doutschland Gmbly | 2enteidin@gmall,com SR,
Cinasla spastol.dolnad @gmall.com 0726 285 782
GE Healthoare AS
Omnis '
oan Norvegia 0213017474 | 021 30! 7T 73
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