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In atentia,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 4271E/05.10.2017. Inreglstrat¥ la
C.N.A.8. = cu nr. RV8851/08.10.2017 v& aducem la cunostintd méasurlle Tntreprinse
de Agentia Natlonald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
companiile Bayer Pharma AG, Bracco Imaging Spa, Mallinckrodt Deutschland GmbH
gl GE Healthcare AS, pentru Informarea profesionistiior din domeniul sanatatil cu
privire la recomandarile actualizate ca urmare a reevaluaril Informatillor privind
acumularea de gadolinlum in tesutul cersbral s/ in alte tesuturi, asoclate ocu
administrares de substante de contrast care contin gadolinium.

Va rugém sé luafi masurl de Informare a furnizorllor de servicll medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sénatate, In loc vizibil, a
documentului ,,Comunicare directd cétre profesionistil din domeniul s&nitatii -
Substantele de contrast care contin gadollnum: recomandatile actualizate ca
urmare & reevaluarli Informatillor privind acumularea de gadolinlum iIn tesutyl
cersbral sl In alte tesuturl.”

Anexam tn fotocople documentul respectlv:
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niormatiilor privind acn in tesutul cerebral gl n

“alfe fesuturd, asociate cu administrarea de substante de confraii cars
confin gadolinium,

Reprezentantels locale als DAPP vor inifia informaree profesionigtilor
din domeniul Sandtafii printr-o actlune comung de distribuire a documentulu
»Comunicare directd cltrs profesionistii din domeniul SAnAtAtiI", conform
Planului de comunicare agreat, '

Substantele de contrast care confin gadolinium autorizate si
comercializate in Roménia la momentul aproblrii acestei comuniclri sunt:
Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primavist (acid
gadoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (gadoversetamidX) i
Omniscan (gedodiamidy),

 Se vor suspenda autorizatiile de punere pe Piat# pentru: Magnevist (in
indicatia IRM a Intregulu corp §i IRM cranina gi spinal¥), Optimark gi
Omniscan, Utilizarea Multihange va fi restrictionatd numai pentry imagistica
hepaticd. ANMDM va suspenda/modifica autorizaiile de punere pe piati
dupd emiterea unei Decizii g Comisiei Europense, conform termenelor
stabilite. :

ANMDM & avizat textul scrisorii da informare citre profesionistii din
domeniul sinatatii, pe care o distribuje reprezentaniels locale ale DAPP i
publick pe wabsite (www.anm,ro) sceeegi informatie la rubrica -
Medicaments de Uz Uman - Farmacovigilenfd — Comuniciri directe citre
profesionigtii din domeniul sEn#tHtii.

Anexim la aceastd adresa documentul mentionat anterior.

PrecizBm ci acensty informatie a fost transmisy §i Ministerului
SAnAtdtli - Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roméania 31 Colegiului Farmacigtilor din Romanja,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care contin gadolnlum: recomandiri actualizate ca
urmare a reevalufirli informattilor privind acumularea de gadolinium
in fesutul cerebral si in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul stnftagii,

De comun acord cu Agentia Europeans & Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), companiile enumerate In anex# doresc s v& informeza cu
privire la urm&toarele:

Rezumat

* O analizd efectuaty de Agentia European¥ a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul c#, in fesutul cerebral, se acumuleazi cantitdti mici de
gadolinium dupd utilizarea substanfelor de contrast care contin
gadolinium,

* La subatantsle de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium a fost
observatd o acumulare maj importantd de gadolinium 1n creier,
comparativ cu substantels de contrast cu liganzi macrocicllci.

* Péna 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 riscurile pe tarmen lung asociate acumulirii de
gadolinium in fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizafiilor de punere pe piaft in UE pentru substanjele de contrast cu
ligand liniar §i administrare intravenoass, cu exceptia aciduluj gadoxetic
9i a acidului gadabenic, care vor rimane disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatics.

» In acest sens, Comisia Europeani va emits o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de veders Juridic, aplicabils In toate statele membre
ale UE iar Autoritatile Nationale Competents (in Roménia - ANMDM)
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vor suspenda autorizatiile de punere pe piatd, conform termenelor
stabilite in Decizia CE.

* Substantels de contrast care contin acid gadopentetic vor continua si fie
disponibile numai pentru administrare Intraarticulary,

* De asemenea, vor rdmane disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macraciclici §i administrare intravenoass 8i intranrticulari,

* Profesionistii din domeniy] sandtili vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolintum numaj in situatie In care informatiile esentiale
pentru stabilirea diagnosticuluj ny pot fi obtinute fary substanty de
contrast,

* Profesionigtii din domeniul sénlitdfii trebuie s utilizeze intotdeauna cea

mai mick dozd posibily pentru imbundtifirea suficientd g vizibilitatii, In
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generall a recomandirilor privind substantele de contrast
care contin gadolinlum autorizate in UE

Substanta de contragt Tipul liganzilor Situatia autorizatlel
(calea de de punere pe piati*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | menfinuta

Arthro articular)

(acid gadoteric)

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

Gadovist (gadobutrol) macrocielic (i.v.) | mentinuta

Magnevist (acid gadopentatic) | liniar (intra- mentinuty
articular)

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendaty

adopentetic)t

Multihance (acid gadobenic) | lintar (iv) " "[restrictionats doar Ia

utilizare in imagistica
hepaticy

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

Optimark (gadoversetamidd) | linjar (i.v) syspendats

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

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

* 'Pontru produsele nle ehror autorizatli sunt menfinute, au fost actuslizate Infarmafiile deapre
medicament,

1 In plus, medicamentels generice respective (Cyclolux, Dotaglta, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVislon, Gadoteerzuus Guerbot Gadoteratiure Sanochemia),

1 In plus, medicamontele generloe respective (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
Gadothek, Magneglta, Magnetolux, Magnovisian, Magnograf, MR.Lux),

§ Acidul gadoxetic este Indlcat numal pontru dlagnosticul imagiatle al lozlunilor hepatice,
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Informatit suplimentqye referitoare la problama de slgurang s
recomanddrile respective

O evaluare cuprinzitoare reglizath de Agentia Europeans a Moedicamentuluj (EMA) a oferit
dovezi convinghtoara privind acumularea ds gndolinium fn crejer, dup utilizarea
intravenoass a substantelor de contrast cpre confin gadolinium, pentru investigarea imagistica
prin rezonanja magnetica (IRM), Existenia depozitelor de gadolinium din croler a fost

$i prin cregterea intensitasii semnalului tn fesutul cerebral observata tn IRM,

La substantele do contragt cu ligand linler care confin gadolinlum & fost observatd o

Acumulare mai importantd de gadolinium tn creler, comparativ cuy substantele da contrast oy
liganzi macroeiclici,

Nu existd dovezi priving ufectarea paciengilor $l nu au fost asociate efects neurologice
adverse, cum ar fi tulburiel cognitive say de migcare, cu administrarea niciunef substanfe de
contrast care confine gadolinium, Cu toate acestes, risourile Pe termen lung nsociate

acumultirii de gadolinium In crefer nu sunt cunoscute, iar datels de siguranial corsspunzatoare
sunt limitate,

Avind In vedere toate datele disponibile, inclusiv informafii privind acumularea de
gadolinlum fn alte fesuturi, precum gl opinii ale grupurilor de oxpertl, EMA a emls
recomandiri pentry & preveni orice risc asocint eu depuncrea gadoliniului tn creler.

S-au suspendat, prin urmare, autorizafiile de puners pe piefd pentry substantele de contrast
intravenouse eu ligand linlar care confin  gadediamidy, gadoversetamida, precum §i
substantole de contrast Intravenoase cu ligand linjar care confin acid gadopentetiec.

EMA u considerat ¢ raportul beneficiu-rise pentry doua substanie de contrast cu ligand liniar
cu adminlstrare intravenoasa care confin acid gadoxstlc sau acid gadobenie, este favorabi|
numat pentru utilizarea in imaglatica hepatics, Acestes sunt preluate de ficat gi e utilizeazi
pentru a vizualiza leziunj hepatice vasoulare, tn special tn imagistica cu fazy Intérziaty, in
care nu sunt adecvato alie substante de contrast. Prin urmare, eutorizatia de punere pe piajd a
acidulul gadoxetic pentru examinarea hepaticy este menfinutd, tn timp co autorlzatia pentry
acidu! gadobenic e restriciioneazy |a investigatlile imagistice hepatice,

Formularen intra-articulart a acldului gadopentstic asta mentinutd deoarece doza do gadolintu

utilizata pentru Injeciiile fn articulahl este scitzuty §l nu este probabi] ca pacientii i atba
tievoie de Injecili repatate,

Tonte aubstaniole de contrast cu liganzi macrociclic] analizate - gadobutrol, acid gadoteric
gadoteridol - vor raim4ne autorizate pentru indleafille actuale,

Deoarece acumularea gadoliniului poate apfirea In cazyl tuturor substanelor de contrast care
confin gadolinium, profeslonistii din domeniu] sinddtii  vor utiljza substantele de contrast
care contin gadolinium numai 14 situayia tn care informalile esenflnle pentru stabllires
disgnosticului nu pot fi obtinute fira Imagiatica Tmbun#tatith i cele maj micl doze care ofari
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Imbuniitafiren suficienia a vizlbility
consecin(@ informafiile de prescriers

care se menjin pe piati,

f

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati
substanfelor de contrast cars o
& Dispozitivelor Medicale, In ¢
utilizdnd formularele de raport

onfin gndolinium c
onformitate cu

F o/l

Vi L& 00 vo-10-2u17

fil In stabiliren dingnosticulul, Ay fost actualizate In
pontru substanele ds contrast care confin gadolinium

orice reacfle adversy Suspectatd, agsociatd cu administrarea
fitre Agentia Nafional a Medicarnentulu gi
sistemul naplonal de raportare spontans,
are disponibile pe pagina web a Agentisi Najionale o

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicnle (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazdi o
reacile adversa.

Agentla Nagionalt a Medicamentulul

Str. Aviator Sanftescu Nr, 48,
Seotor 1, 011478 - Bucuresti,
RomAnia

Fax:+4 021 316 34 97
Tel: +4 02131711 02

E-mail: odr@anm ro

Totodat, reactiile adverse Sugpectate se pot raporta
definfitorilor sutorizafiei de punets pe piaf#, la urmatoarele

$1 a Dispozitivelor Medteale

§l clitre reprezentanjele locale a
date do contact:

Donumire

Telefon de
I — DAPP Emall farmacovigllon(d Romanin contast Fax
Qudovist Bayer Pharma AG, pharmacovigllance_romanla@boyer, | 021 528 59 09
Qermona com 0723 305 644
Magnavist g'y o p'[““'"‘“ Ad, pharmacovigliance_romunla@bayar, | 021 528 59 09
srmenia com 0723 303 648
Primovia Bayor Phorma AQ, pharmacovigilance_romenla@bayer, | 021 528 59 09
Germanta g ’ 0723 505 648
i
Multihanco g;‘:“l::;‘;" o pharmacovigilance@ewapharmaro | 0212601344 | 021202 93 27
llinek s
Qptimerk f’.\'}d:uti::::ﬂ:::rombﬂ Axantelidla@gmall com N
- Germanta aportol.delnad @gmall.com 0726 255 782
Omnlscan :fr::‘:‘l{:h“"’ =, 0213017474 | 021 301 74 75




_l.l
>pusdsts —— SL VL 10€ 1 Z0p+ xe.
ﬂ&ﬁﬁaﬂﬁ ) n_&aa Frtjoanx cg — Vi VL 1OF 120p+ -
) EPOEIPOPD FIRWOY SEl/ g mtod poy | B
A0H o “ereobodory “ger mmmueqory g | 2FOUNERH A0
g!ﬁﬂggﬂmg
POt [agsodyune
EPTI PRIV S De00 9p rouwossod sjaxmyy
WY rend)emop jorsode
(Fepusdsns) enqerolur - -
) " atngos EprERsoAcpern | FEEINQ BICEIEDE)




