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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care contin gadolinium: recomandari actualizate cq
urmare a reevaluiiril informaglilor privind acumularea de gadolinfum
In tesutul cerebral §l In alte fesuturj

Stimate profesionist din domenijul s&natatii,

De comun acord cu Agentia Europeantt ¢ Medicamentuluj (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia National¥ a Medicamentului gi a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexy doresc s# v informezs cu
privire la urmatoarele:

Rezumat

* O analizi efectuati de Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul ci in fesutul cerebral se acumuleaz¥ cantitifi mici de
gadoliniu dupX utilizarea substantelor de contrast care contin gadoliniu.

* La substantele de contrast oy ligand liniar care contin gadoliniu, a fost
observati o acumulare mai importantd de gadoliniu in creier, comparativ
cu substantele de contrast cu liganzi macrocicliei,

* Pdnll in prezent, nu existd dovezi privind afectarea pecientilor ca urmare a
acumulirii de gadoliniu in creier, indiferent de tipul substantei de contrast.

* Deoarece nu se cunosc riscurile Pe termen lung asociate acumularii de
gadoliniu fn fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea autorizatiilor
de punere pe piatl in UE pentru substantele de contrast cu ligand liniar i
administrare intravenoasd, cu exceptia ecidului gedoxetic §i & acidului
gadobenic, care vor rdmane disponibile doar pentru utilizare in imagistica
hepatica,

* In acest sens, Comisia Europeani (CE) a emis th data de 23 Noiembrie
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic,
aplicabild in toate statele membre ale UE, iar Autoritifile Nationale
Competente (In Roménia ~ ANMDM) vor modifica §i suspenda

autorizatiile de punere pe piatli, dupi caz, conform conditiilor stabilite prin
Decizie,
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* Substantele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua s fle
disponibile numai pentru adminlstrare intraarticular.

* De asemenea, vor riméne disponibile toate substanfele de contrast oy
liganzi macrociclici si administrare intravenoasll gi intraarticulars,

* Profesionistii din domeniul sén#tatli vor utiliza substantele de contrast care
contin gadoliniu numai in situatia in care informatiile esentiale pentru
stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute firy substants de contrast,

* Profesionistii din domeniul sinatifii trebuie s3 utilizeze intotdeauna cea

mai micd dozil posibilg pentru imbunitAfirea suficients a vizibilitatii, tn
vederea stabilirii diagnosticulu;.

Prezentare generali a recomandarilor privind substantele de contrast |
care confin gadoliniu autorizate in UE ,‘
Substanta de contrast Tipul liganzlor Sltuafia autorizatiei |
(calea de de punere pe piati* |
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 liniar (intra- mentinuti

adopentetic) articular)
Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendati

adopentetic)}
Multihance (acid gadobenic) | liniar (iv.) restrictionat doar [a

utilizare In imagistica
hepatica
Omniscan (gadodiamidd) liniar (i.v.) suspendat
Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i.v.) suspendati
! R e T T B R T T e i f 1 g Tuty,
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Primovist (acid gadoxetic) liniar (i.v.) mentinut §

Prohance (gadoteridol) macroeiclic (i.v.) | mentinuta

* Pentru produsele ale cliror autorizafli sunt menjinute, ay fost actualizate Informatiile despre
medicament,

1 In plus, medicamentele generice respective (Cyslolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVision, Gadoteerzuur Guerbet Gadoterstiure Sancohemia).
1 In plua, medicamentele generice respoctive (Qadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux),

§ Acidul gadoxetic esto Indleat numal pentry dlagnostioul imaglstic al leziunilor hepatice,

Informayli suplimentare referitoare la problema de siguranyd si recomandarile
respective

O evaluare cuprinzatoare realizaty de Agenfia Europeand a Medicamentuly (EMA) a oferit
dovezi convinglitoare privind acumularea de gadoliniu fn creler, dupA utilizarea intravenoasa o
substangelor de contrast care confin gadoliniu pentry Investigarea imagistica prin rezonangd
magneticd (IRM), Existenta depozitelor de gadoliniu din crejer a fost conflrmata de studii care

mAzoarA concentrapiile de gadoliniu prin apectrofotometrie de mass §l prin cregterea intensitatii
semnalului fn fesutul cerebral observate tn IRM,

La substanfele de contrast cu ligand liniar care contin gadoliniu a fost observaty 0 acumulare

mal importantl de gadoliniu tn creler, comperatlv cu substanjele de contrast cu liganzi
macrociolici,

Nu existA dovezi privind afectarea pacienilor §i nu au fost asociate efecte neurologice adverse,
cum ar fi tulburliri cognitive say de migcare, cu administrares niciune| substante de contrast
care confine gadoliniu, Cu toate acestes, riscurile pe termen lung asoclate acumuldri de
gadoliniu in creier nu sunt cunoscute, lar datele de siguran(a corespunzitoare sunt limitate.

Avind In vedere toate datsle disponibile, inclusiy Informatii privind acumularea de gadoliniu

in alte tesutur, precum #i opinil ale grupurilor de exper}i, EMA a omis recomandiir] pentru a
preveni orice risc asoclat cu depunerea gadoliniului tn crejer,

Se vor suspenda, prin urmare, autorizatlile de punere pe piata pentru substanfele de contrast
intravenoese cu ligand liniar care confin gadodiamida, gadoversetamidi, precum $i substantele
de contrast intravenoase cu ligand liniar care confin acid gadopentetio,

EMA a considerat ca raportul beneficiu-risc pentru doug substante de contrast cy ligand liniar
cu administrare intravenoasa care confin acid gadoxetic sau acid gadobenlc, este favorabil

pentru a vizueliza leziuni hepatice vasculare, In special in imagistica cu faza IntArziata, In care
nu sunt adecvate alte subatante de contrast. Prin urmare, autorizajia de punere pe plaj a
acidului gadoxetic pentru examinarea hepaticd este mentinutd, tn timp ce autorizatie pentru
acidul gadobenic se restrictioneazil Ia Inveatigatiile imagistice hepatice,
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Formularea intraarticulars a acidului gadopentetic este menfinuth decarsce doza de gadolinfu

utilizatd pentru Injectiile tn articulafii este sciizuth gi nu egte probabil ca pacientii s& aibd nevoie
de injectii repetate.

Toate substangels de contrast cy liganzi macrociclici analizate - gedabutrol, acld gadoteric 8l
gadoteridol - vor rim#ne autorizate pentru indicafiile actuale,

Deoarece acumularea gadoliniului poate apirea In cazul tuturor substanfelor de contrast care
contin gadoliniv, profesionigti din domeniul sAnAtafll vor utiliza aceste substanfe de contrast
numei In situatia In care informatiile csentiale pentru stabilirea diagnostieului nu pot fi obtinute
fird imagistica tmbunatltitd gi cele mai mici doze care oferd Imbunftdfirea suficientt a
vizibilitatil tn stabilirea diagnosticului. Au fost actualizate In consecint informatiile de
Prescriere pentru substanjele de contrast care confin gadolinfum care se mentin pe piagl.

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important sa raportatl orice reacie adversd suspeotatd, asociatd cu administrares
substantelor de contrast care contin gadolinium citre Agentia Nationalti a Medicamentuluj gi a
Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu slstemul national de raportare spontang, utilizAnd
formularele de raportare disponlbile pe pagina web & Agentlei Nationale a Medicamentului gl
a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), ln sectiunea Raporteaz o reacie sdversa.

Agentia Natlonall a Medicamentulul #i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Siin#itescu Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti,
Roménia

Fax: 4 021 316 34 97
Teli +4 021 317 11 02

E-mail: adr@anm.ro

Totodata, reaciiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentaniele locale alo
defindtorilor autorizatiei de punere pe piatl, la urmatoarele date de contact:
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Denumire Telefon de
e — DAPP Emall farmacovigilen{i Romfnia mtacs Fax
S— Bayor Pharma AG, pharmacovigllance_romania@bayer. | 021 528 59 09
Germania com 0723 508 548
Magnovist g::: l:’l':““' AG, | pharmacovigliance _romanis@bayer, | 021 528 39 09
com 0723 505 648
Bayer Phanma AQ, pharmacovigilance_romanis@bayer, | 021 528 $9 09
Primovist

Qermania com 0723 505 648

Multihance :r::m’::;; Bing phnrmncovlg!lnnou@ewophumn.ro 0212601344 | 021202932
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Mallinckrodt
_ Gurmanlu npuntol.dolnld@lmnll.eom 0726 255 782
QE Hoalthcare AS
Omail )
S Norvegla 0213017474 | 0213017
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