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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Substanfele de contrast care confin gadolinlum: recomand#ri nctualizate ca
urmare a reevalufirli informatlilor privind acumularea de gadolinlum
in fesutul cerebral si in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul sin&taii,

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

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexs doresc s& v informeze cu
privire la urmétoarele:

Rezumat

o O analizd efectuat? de Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul c#, in (esutul cerebral, se acumuleaz#t cantitai mici de
gedolinium dupl utilizarea substanfelor de contrast care contin
gadolinium.

* La subatanfele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium a fost
observatd o acumulare mai importantd de gadolinium 1n ecreier,
comparativ cu substaniels de contrast cu liganzi macrociclici.

* Pénd in prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadolinium In creier, indiferant de tipul substangei de
contrast.

» Deoarece nu so cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadolinium 1in f{esutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizatiilor de punere pe piafd in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar gi administrare intravenoast, cu exceptia acidului gadoxetic
5i & acidului gadabenic, care vor riméne disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatic.

o In acest sens, Comisia Europeand va emite o decizis cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabila In toate statele membre
ale UE iar Autoritatile Nationale Competente (In Roméania - ANMDM)
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vor suspenda autorizatiile de punere pe piat¥, conform termenelor
stabilite in Decizia CE.

¢ Substanfele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua s fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulari.

o De asemenea, vor riiméne disponibile toate substanjele de contrast cu
liganzi macrociclici §i administrare intravenoash si intraarticulard,

o Profesionigtii din domeniul s¥ndtdtii vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolinium numai in situajia in care informatiile esenfiale
pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi obfinute far substantf de
contrast. ,

o Profesionigtii din domeniul snftafii trebuie 84 utilizeze Intotdeauna cea

mai micd doz#l posibild pentru Tmbunitifirea suficientd & vizibilitdtil, In
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generaldl a recomand#rilor privind substantele de contrast

care contin gadolinium autorizate in UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizatiel
(ealea de de punere pe piati*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinutd

Arthro articular)

(acid gadoteric)

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

Gadovist (gadobutrol) macrociclic (i.v,) | mentinutad

Magnevist (acid gadopentetic) | liniar (intra- mentinutl
articular)

Magnevist (acid linlar (1.v.) suspendaty

gadopentetic)t

Multihance (acid gadobenic) | liniar (i.v.) " " restrictionatd doar la

utilizare In imagistica
hepaticd

Omniscan (gadodiamida) liniar (i,v.) suspendatd

Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i.v.) suspendaté

Primovist (acid gadoxetic) liniar (1.v.) mentinutd §

| Prohance (gadoteridol) macrogiclic (i.v.) | mentinutd
* Pentru produsele ale clror autorizatli sunt mentinute, au fost actualizate Informatille despre

medicament,

T In plus, mediocamontele generice respective (Cyclolux, Dotaglta, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVislon, Gedoteerzuur Guerbet Gadotersture Sanochemia),

t [n plus, medicamontele genarice respective (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,

Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR<Lux),

§ Acidul gadoxetic este Indlcat numal pentru diagnostioul imagistie al lozluniier hapatice,
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Informafii suplimentare referitoare Ia problema de sigurana st
recomanddrile respective

O evaluare cuprinztoare realizaty de Agentia Europeant g Medicamentulu (EMA) a oferit
dovezi convingBtoare privind ocumulares de gadolinium fn creler, dupl utilizarea
intravenoash a substantelor de contrast core contin gadelinium, pentru investigarea imaglstica
prin rezonanti magnetica (IRM), Existenja depozitelor de gadolinium din crelor a fos
confirmata de studiif care milsoara concentrafiile de gadoliniu prin spactrofotometrie de mas
§i prin cregterea intensitafii semnalului tn fesutul cerebral abservats tn IRM.

La substantele de contrast cu ligand linlar care confin gadollnium a fost observatd o

acumulare mai importantd de gadolinium tn creler, comparatiy cy substantele de contrast cu
liganzi macroeiclici,

Nu existd dovezi privind afectares paclengilor gl nu au fost asociate efects neurologice
adverse, cum ar fl tulburari cognitive say de migcare, cu adminiatrarea niciune substanis de
contragt care conflne gadolintum. Cu toate acestes, risourile pe termen lung msociate

acumulirli de gadolinium In crefer nu sunt cunoscute, jar datele de siguranin corespunzitoare
sunt limitate,

Avind In veders toate datele disponibile, inclusiv informaii privind acumularea de
gadolinlum in alte fesuturl, precum 8l opinll ale grupurilor de expertl, EMA a amis
recomandri pentru & preveni orice risc asociat cu depuncrea gadoliniului tn creler,

S-au suspendat, prin urmare, autorizatiile de punere pe plajd pentru substanfele de contrast

intravenouse cu ligand linlar care confin gadadiamida, gadoversetamida, precum  §i
substangole de contrast Intravenoase cu ligand linjar care confin acid gadopentetic,

EMA u considerat c raportul beneficiysrisc pentru doull substante de contrast cu ligand liniar
cu administrare Intrevenoass care confin acid gadoxetic sau acld gadobenic, este favorabil
numal pentru utilizarea In imaglstica hepatica. Acestea sunt preluate de ficat §i se utilizeazit
pentru a vizualiza leziuni hepatice vasculare, T special In imagistica cu fazt Intdrziaty, tn
care nu sunt adecvate alte substante de contrast, Prin urmare, autorizafla de punere pe plaj a
acidului gadoxetic pentru examinarea hepatics este menfinutd, tn timp co autorlzatia pentry
acidul gadobenic so restricfioneazi la Investigatlile imaglstice hepatice.

Formularen intra-articulard a aciduluj gadopentetic este menfinuth deoarece doza de gadoliniu

utilizatd peniru Injectiile In artlculafii este scizuty ¥l nu este probabil ca pacientil si aibs
nevole de Injecil] repetate,

Tonte aubstanfele de contrast cu liganzi macrociclic] analizate - gadobutrol, acid gadoteric gi
gadoteridol - vor rimdAne autorizate pentry Indicatlile nctuale,

Deoarece acumularea gadoliniulul poate aprea In cazyl tuturor subatanfelor de contrast care
confin gadolinium, profeslonistii din domenijul sindtltii vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolinium numal th sltuajia th care informaille ssentiale pentru stabllirea
diagnoaticului nu pot fi obfinute fird imagistics Tmbun#tatita gi cele mai micl doze care ofert
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imbunatafirea suficientd a vizibilltdfii In stabiliren diagnosticulul. Au fost actunlizate In
consecinid informatiile de prescriere pentru substanjele de contrast care confin gadolinium
care s¢ menjin pe piat,

Apel la raportarea reacfillor adverse

Este important s& raportatl orice reactie adverss suspectatd, asociat? cu administrarea
substanjelor de contrast care confin gadolinium ciitre Agenia Natlonald a Medicamentului gi
a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu slstemul national de raportare spontans,
utilizind formularele de raportare dlsponibile pe pagina web « Agentisl Nationale o
Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medieale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o
reactle adversa.

Agentla Nagionalt a Medicamentulut §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator SEnftescu Nr, 48,

Seotor 1, 011478 - Bucuresti,

RomAnia

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

E-mail: gdr@anmuro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cfitre reprezentaniele locale a
dejinitorilor autorizatici do puners pe piajd, la urmatoarels date de contact:

Denumire Telefon de
medicamant DAPP Emall farmacovigiton(d Romanin - Fux
— Bayer Pharmu AG, | pharmacovigllance_romanla@bayer, | 02! 528 59 09
Qermania ¢am 0723 505 644
Magnevist Buyer Phorma AQ, | sharmacovigiiance_romnn (n@bayer, | 021 328 3909
Qormanla com
0723 505 648
o Bayer Pharma AG, | pharmacovigllence_romanla@bayer. | 021 528 59 09
Germania aom ; 0723 505 648
Bracco Imaging
Mulihanco | (50 v pharmacovigilance@ewapharmaro | 021260 1344 | 021202 93 27
Mellinckrodt
il D:uu:!il:: 4 Qb | Axentelidla@gmalt.com 0722404737;
- Qermania spattol.dalnad @gmall.com 0726 255 782
QE Haalthonre A8,
Omnliscan Narvegla 0213017474 | 021 301 74 78
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