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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI)

Substantele de contrast care contin gadolinlum: recomands rl actuallzate cqn
urmare a reevalufipii Informatillor priving dcumularea de gadolinium
in tesutul cerebral 81 in alte fesuty

Stimate profesionist din domeniul sinAtitii,

tului gl & Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexa doresc ga v informeze cu

privire la urmatoarele:

Rezumar

* O analizd efectuatd de Agentia Europeany g Medicementului (EMA) g
confirmat faptu] chi, In tesutuyl cerebral, se acumuleazy cantitéfi mici da
gadolinium dupd utilizares substantelor de contrast care contin
gadolinium,

* La substanjele de contrast cu ligand liniar care confin gadolinium s fogt
observatd o acumulare mai importantd de gadolinium 1in creier,
comparativ cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici,

* Plnd In prezent, nu existy dovezi privind afectareq pacientilor ¢a urmare a
acumularii de gadolinium creier, indiferant da tipul substanfel de
contrast, ‘

* Deoarece nu se cunose riscurile pe termen lung asociate acumulirii de
gadolinium in fesuty cerebral, EMA g recomandat  guspendarea
autorizatiilor de punere pe piad in UE pentru substantele de contrast oy
ligand liniar si administrare intravenoast, cu exceptia acidului gadoxetic

$i & acidului gadobenic, care yvor rdmane disponibile doar pentru utilizare -

in imagistica hepatica. ,

o In acest sens, Comisia Europeand va emite 0 decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabild in toate state|a membre
ale UE iar Autoritatile Nagionale Competente (in Romadnia ~ ANMDM)
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Vor suspenda autoriza
stabilite in Decizig CE.

* Substantele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua ad fie

disponibile numai pentru administrare Intraarticulars, :
~* De asemenea, vor rdméne disponibile toate substanfele de contrast cy
liganzi macroziclici 31 admintstrare intravenoasy §i intraarticulara,

*  Profesionistii din domeniy] Sandtdfli vor uriliza Substantele de contrast
care contin gadolinium numaj in situafia tn care informatiile eaunfiale
pentru stabilireg diagnosticuluj ny pot fi obtinute farg substantd de
contrast,

° Profesionigtii din domeniul SUNMtALi trabuje gy utilizeze intotdsauna cea

mai mick dozd posibj)y pentru imbundtifirea suficients g vizibllitatil, fn
vedersa stabiliri diagnosticului,

jiile de punere Pe piatd, conform termsnelor

o i,

Prezentare generalj n recomandirilor priving substantele de contrast
care contin gadolnium autorizate mUE

Substantn de contrast Tipul Uganzilor Situatla autorizatiel

(calea de de punere pe pia i

L §4 k2 i administrare) ol J
Artirem/Dotarem/Dotarsm macrociclic (intra- menginuta |
Arthro articular)

(acid-gadateric)

Dotarem (actd gadoteric)t | 'macrocioiio (Lv.) | mentinuta

Cadoyist (gadobmroQ | macrocielic (Lyv.) | mentinuta
Magnevist (acid gadopenteric) | liniar (intra- mentinuty

articular)

Magnevist (acid linlar (i.v.) suspendaty
gadopantetic) .

Multihence (acig gadobenic) | liniar (i.v.) | restrictionatd doar la

utilizare in imagistica

L hepaticy
 Omniscan (gadodiamida) lniar (i,v.) Suspondaty
Optimark (gadover.se:amidd) linjer (i.v,) suspendats

Primov|st (acid gadoxetic) liniar (i.v.) mentinuty §
L Prohance (gadoteridol macroeiclie (i.v.) | mentinuta

* Pentru produsele ale elror sutorizatli gunt mentinute, au fost satuplizate Informaille despre
medlcament,

T in plus, medioamentels fienerice respective (Cyelolux, Dotaglta, Dctégrnf. Dotamulti, Dotaspin,
DotaVision, Cindotesrzuur Guorbot Gadotersfure Sancshem |n),

1 In plus, medicamantels generloe raspoative (Gadocon, Qadolan, Gadopent, Gadopentat, Gudopur,
Gadothek, Megneaglta, Magnetoluyx, Magnevision, Magnograf, MR-Lux),
§ Acldul gadoxotic este Indleat numa! pentry dlagnostiou) Imuagistic a| lozlunllor hopatlce,
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Infarmaﬁi Suplimentqps referitoare (g problema de slguranga sl
recomandiyile respective

O evaluare cuprinzitoars realizatfl de Agentin Europeant 5 Mcdicamamulul (EMA) a oferir
dovezi convingiitoara privind ocurnularen e gndolinjum creler, dupy utilizaren
prin rezenantd magnetjon (IRM), Existenta depozitalor de gadolintum dip craler a fosy
confimmata de studii care magoary concentratiile de gadolini

9i prin cresteres intengitag;f semnaluluf tn fegyeyl cersbral observatg 1 IRM,

Avind tn vedera toate datalps disponibiln, incluajy Informayij privind acumularen  de

gadolinium 1n olte tesuturl, precym 8l opinli ale grupurilor de oxperfl,. BEMA a aimnfs
recomandilri pentry g Preveni oriece rige asocint cu depunareg godoliniuluf tn creler,

S-au SUspendat, prin urmare, autor{zatiile da punere pe piafa PEOLY substantels de contrast
intravenonse ey ligand lipjar care congin gudadinmids, gaclowrsewmldﬂ, Precum g

EMA u considerat on raportul banefleiy-rige pentru doug substante de Ontrast cu ligand [injar
¢u administrars Intravenogsy care confln geld gadoxetls gay acid gadobenie, egta favorabi|
numal pentru utilizarea In imagistica hepatich. Acostag funt preluate da fient 3l 82 utilizanzt
pentru a vizualiza leziunj hepatice vasculare, tn speciql I imagistice oy fazq Intérziaty, in

Formularen intrasarticulars 4 acidulyj Redopentetic eg(a mentinutd deoarace doza de gadoliniy

utilizatd pontry Injecyiile 1n artlculagli este woitzuty 8l nu este probabi] ca pacienfl| sa ajby
tievole de injec)if repetate, ;

Toate aubstanisle de contrast cu |igang; macrociclicl nngliza(a . Badabutrol, geld gadaterlo g
gadoteridol - yor rimélne autorizate penitru Indieafille actudle,

Deoarece acumularea gadolinjylyi poate apdrea in cagy| tuturor substantelor de contrast cars
contin gadolinium, profesioniatii din domeniyl SAnitai vor utiliza substantele de contrast
oare contin gadoliniym fumal 1t situagia th care informalile esenflale pentry stabilirea
dingnosticuluj nu Pot f1 obyinute g Imagistica Imbundtagity $i cole mai mjg] doze care ofora
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imbunitatiren suficientd a vizibilltagii stobiliren dingriosticulys,

conseoin(a Informatiile de prescriere pontry subsianele dp contragt
care 5o menjin po piati,

Au fost actualizate in
care confin gadolinjum

Apel la raportareq reactiilor adverse

reactle adversy.
Agenfla Nagionaly 0 Medicameon tulul §l o Dispozitiveloy Medicole
Str. Aviater Sandtescy Ny, 48,
Seotor 1, 0] 1478 . Bucuregtj,
RomAnin
Fax: +4 021 316 34 97
Tel: + 4 021 31711 02
E-mail: adr@enm o

§l clitre reprezentantele. locale o

Donumire , & Telefon de ]
medleatnant ! DAPP f Emall farmacoyigiions Romdnin §eREan l) Fux Jl
o & SR i S SR B
Oudovlst Bayer Pharmu AG, phnrmﬂcovlgllsnca_rumnn[n@bnym'. 021 528 59 09
Qerimonin com 0723 305 844
e b L
Wiy gﬂyﬂf P:‘ﬂ“ﬂﬁ AQ, phnrmncovigllnncu_romnnlu@buyw. 021 3528 59 09
etman
e | com 0723 503 648
Primovist . | Boyer Pharma AQ, phnrmucuvlgunnca__rom:nfu@bnyar. 021 528 59 09 :
| German(a som ! 0723 505 648
Bracco Imaying ' : EF AT 2
Multihanco S.0.A. lislla phnrmacnvlufluncu@e\mpharmu.ro 021260 1344 | 074 02 93 27
Qptimark ?::::::T::grombw xentelidia@gmal,com T
Cittmaila upostol.doinad @gmall.com 0726 255 182

GE Henltheure A8,

j Norvegla

Omniscan

021301 7474 / 021301 74 73 ’
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