- 10- : CNAS-Clawback 0372309160 >> - Wp 2/7
2017-10-26 09:47 e “""""yf’ﬁ ./t!a(’)ﬂ" e e Ve ‘ ir

e |
‘ ““".L\. """'OM"“% l!ll.. !ANATATII

PV Bp{ | ., AGENTIANATIONALA A MEDICAMENTUL!
o0 00! I.v ' 8i A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Sdnkteacu nr. 43, sector 1, 011478 Bucuregti
A Tel: +4021-317.41.18

| ~ " Pax: +4021-310.34.07
HAUE WWW.aNM.10

.‘ . a a 20 H___-"""“.
CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

V8 aducem | ' ] inse de Agentia Nationals &
Medicamentului_si & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si_companiiie
Bayer Pharma AG, Bracgo Imaging S.p.8, Mallinckrodt Dentachland GmbH

§i GE Heslthcare AS pentru | i in _domeniul
s@ndtdhi cu privire la recomandiirile actualizate aluliri

Informafillor privind acu n tesutul cerebral §l in
alte feauturi, asociate cu administrarea de substanfe de contrast care

confin gadolinium.
’ geprmntan;ﬂle locale ale DAPP vor iniia informaren profesionistilor

din domeniul sinktdsii printr-o actiune comunk de distribuirs & documentului
nComunicare directd cltre profesionistii din domeniul stinftitli", conform
planului de comunicare agreat.
Substantele de contrast care contin gadolinium autorizate g
AV comercializate in Romfnia la momentul aprobhrii ecestei comunicdri sunt:
Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primovist (acid
W gadoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (gadoversetamiddl) si
N Omniscan (gadodiamida).
S vor suspenda eutorizatiile de punere pe piata pentru: Magneviat (in
h indicefla IRM a fntregului corp i IRM craning §i spineld), Optimark i
. Omniscan. Utilizarea Multihance va fi restrictionatd numai pentru imagistica
y hepaticd, ANMDM ve suspenda/modifica Butorizatiile de puners pa piath
)/ dupd emiterea unei Decizli a Comisiei Europene, conform termenelor
stabilite. :
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionigtii din
domeniul sEnBtdtii, pe care o distribuie reprezentanfole locale ale DAPP i
publicE pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd - Comunicltri directe clitre
profesionistii din domeniul snkitagii.
Anex8m la aceastd adres? documentul mentionat anterior.
Precizim cl aceast! informelie a fost transmisd g Ministerului
SlnAtAii — Direcfia Farmaceutich gi Dispozitive Medicale, Colegiului
VO Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmecigtilor din Roménia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Substantele de contrast care contin gadolinium: recomandiri actualizate ca
urmare a reevaludril informatiilor privind acumularea de gadolinium
in fesutul cerebral gi in alte {esuturi

Stimate profesionist din domeniul sin¥itatii,

De comun acord cu Agentia Eurapeanti a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) gi cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate In anexi doresc si v informeze cu
privire la urméAtoarelo:

Regumat

» O analizd efectuath de Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul c#, in jesutul cerebral, se acumuleazdi cantitd}i mici de
gedolinium dupd utilizaree substanjelor de contrast care conjin
gedolinium.

¢ La substantele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium a fost
observatd o acumulare mai importantd de gadolinium In creier,
comparativ cu substantele de contrast cu liganzi macroclelici,
Pank in prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmere a
acumuldrii de gadolinium In creier, indiferent de tipul substantei de
contrast.
Deoarece nu se cunosc rigcurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadolinium fin f{esutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizatiilor de punere pe piajd in UE pentru substaniele de contrast cu
ligand liniar §i administrare intravenoass, cu exceptia acidului gadoxetic
si a acidului gadobenic, care vor rdméne disponiblle doar pentru utilizare
in imagistica hepatica,

In acest sens, Comisia Europeand va emite o decizie cu caracter

obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabila In toate statele membre

ale UE iar Autoritdtile Nationale Competente (Tn Roménia - ANMDM)
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vor suspende autorizatiile de punere ps piats, conform termenelor
stabilite in Decizia CE.

Substanele de contrast care contin ecid gadopentetic vor continua si fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulars.

De asemenca, vor rimine disponibile toate substantele de contrast cu

liganzi macrociclici 41 administrare intravenoas? si intraarticulars.

v Profesionigtii din domeniul sanathtii vor utiliza substanjele de contrast
care conjin gadolinium numai in situatia in care informatiile esentiale
pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi obfinute fard substanil de
contraat.

o Profesionigtii din domeniul sknithiii trebuie 2B utilizeze Intotdeauna cea

mai micl dozi posibils pentru Imbunithfirea suficienth a vizibilitdtil. In
vederea stabilirii diagnosticului,

Prezentare generald a recomandiirilor privind substanfele de contrast

care contin gadolinlum autorizate tn UE

* Peniru predusele sle cliror autorizafll sunt menfinute, au

Substanta de contrast Tipul liganzllor | Situatla autorizatiel
(cales de de punere pe plath*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinuth

Arthro articular)

(acid gadoteric)

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

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

Magnevist (acld gadopentatic) | liniar (intra- men{inuté
articular)

Magnevist (acid linler (i.v.) suspendati

| gadopentetic)t
Multihance (acid gadobenic) |linier (i.v)) = | restricjionatd doar la
utilizare In imagistica
hepatich _
| Omniscan (gadodiamida) liniar (i.v.) suspendat}
Optimark (gadoversetamidd) | linlar (i.v.) suspendat
Primovist (acid gadoxetic) liniar (i.v.) mentinuti §
.| Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v.) | mentinutd

medicament,

1 In plus, medisamontele gonerice respoctive (Cyclolux, Dotagita,
DataVision, Gadotserzuur Guorbet Qadotersiurs Sanochemia).

$ In plus, medicamentols genorice respeotive (Gadoson, Guodalan,
Gedothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-

fort actuallzate Informaiille despre
Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,

Gadopent, Gadopentst, Gadopur,
Lux},

§ Acidul gadoxetic osto Indlcut numal pentry dlagnoatioul imagistic sl lezlunilor hepatice.
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Informafil suplimentare referitoare la problema de sigurangd si
recomanddriie respective

eler, dupll utilizarea

intravenonass a substantelor de contrast cara conjin gadolinium, pentny Investigaren Imagistica

prin rezonan{8 magnetica (IRM). Existenja depozitelor de gadolinjum din creler a fost

confirmatd de atudli core misoara cancentratiile de gadoliniu prip Spectrofotometrie de mash
§i prin cregterea Intensitiifii semnalului tn fesutul cersbral observate In IRM.

Ls substantele de contrast cy ligand linlar care confin gadolinium  fost observats o

ocumulare mal importanta de gadolinium tn creler, comparativ cu substantels de contrast cu
liganzi macrocleliel,

Nu exisid dovezi privind ufectarea pacientilor ¢i nu au fost aioclate ofecte neurologice
edverse, cum ar fi culburay} cognitive sau de migcare, ou administrarea niofunei substanje de
conirast cure confine gadolinium. Cy loato acestes, risourile pe termen lung maocleto

acumuldrii de gadolinium In creler ny sunt cunoscute, lar datele de siguranjil corespunzitoars
sunt Jimitate,

Avind n vodere tonte datele disponibils, Inclusiv Informafii privind scumulares de
gadolinium tn alie fesuturi, precum gi opinii ale grupurllor de experil, EMA a emis
recomandllri pentru a praven orlce rise asociat cu depunsrea gadoliniulyf In craler,

S-au suspendai, prin urmase, autorizafiile de punere Pe plaj#t pentry subsianfele de contrast

intravencase cu ligand linlar care confin gadodiamlda, gedoversetamida, precum ]|
substantele de contrast Intravenonse oy ligand linlar care confin acid gadopentetic,

EMA a considerat ot raportul beneficiu-risc pentry doua Substanje de contrast cy Ugand linlar
cu adminlstrare intravenossd care confln acid gedoxetlc sy acld gadobenlc, eate Mavorabjl
numal pentru utilizarea tn Imaglatica hapatica, Acoestes sun| preiuate de ficat g} so utilizeazs
pentru 8 vizualiza leziuni hepatice vasculare, in special In imagistica cy fazi Inirziatd, tn
core nu sunt adecvate alte substanie de contrast. Prin urmare, autorizatia de punere pe plaid a

ecldului gadoxetic pentru examinarea hepaticl cate menjinull, tn timp ce autorizafia pentry
acidu) gadobenic so restriciioneazi |a investigatlile imagistice hepatice,

Formularea intra-articularh a acldulyj gadopentetic este menfinuth deoarece doza de gadoliniu

utilizatd pentry Injec)iile tn articulafii este sciautg ¥ nu esto probabi) ca paclenfii sa aibd
nevole de injecyli repatate,

Toate substaniele de contrast cy liganzi macrociclic] analizate -

gadobutrol, acid gadoteric sl
gadoteridal - vor rimAne autorizate pontru Indicalile actuale,

Deoarece acumularea gadoliniulul Ppoate apliren In cazul tuturer substanjelor de contrast care
conjin gadolinium, profesionigtii din domeniul stnBibtil  vor utiliza aubstantele ds contrast
care confin gadolinium numai 1 situatia tn care informatllie esenfinle pentru stebllirea
diagnosticului nu pot fi abfinute Mrd imagisticy ImbunitAita ol cele mai mici doze care oferd

——— - — ___—___*__-_____
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Apel la raportarea reacfillor adverse

Este important ad raportati orice reac
substanfeior ds contrast care con

a Dispozitivelor Medicale, In

utilizénd formularele de
Medicamentulul §i a Dis
reacile adversll,

Agentla Naflonal¥ a Medicamentulul
Str. Aviator Sindtescu Nr, 48,

Seotor 1, 011478 - Bucuregti,

Roménia

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 021 31711 02
ad@anm.ro

E-mail;

Totodatd, rescjiile advorse fuspaectate se pot
detintitorilor sutorizatiei de punere po piaid, J& ur
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fil in stabiliren diagnosticulul. Au fost actualizate In

pontru substantele de contrast care confin gadolinjum

flo adversd suspectatd, agociatd cu administraren
jin gadolinium citre Ageniin Naionald a Medicamentulyj 8
conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand,

raportare disponibile pe pogine web a Agentloi Nationale n

pozitivelor Meadicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazd o

taporta ¢i cfitre reprezentanisle locale a

mitoarels date de contact:
Donumive Telsfon de
medicament DAPP Emsli fermacovigitenjt Roménin camtact Fax
Gadovia Bayer Pharma AG, pharmecovigliance_romania@bayar, | 02! 520 57 09
Qermania com 0723 505 848
Magnevist Bayor P:"’“" AQ, pharmacaviylisnce_romanla@bayer. | 021 520 39 09
Germenia com 072 508 648
—— Bayer Pharma AQ, pharmacovigllance_romaniag@layer, | 021 528 59 09
Gemmania com . 0723 305 643
|
Muitthanee :::0“:;; bing pharmacovigilsnco@owopharma.ro 0212601344 | 0212029327
Optimark m.:::;t::‘ambn axantelidin@gmall.com 072043
- Qermania sponicl.dolnad @gmall.com 0726 293 182
Omnlscan ::r:"'::'"’"' A8, 0203017474 | 02130174 73
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