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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

V& aducem | i ' inse de Agentia National¥ a
_Madicamentului i a Dispozitivelo i i ii
Bayer Pharma AG, Brac i i

1_GE Healthcare AS pentru j esionisti i meniul
S&ndtatii cu privire la recomandarile actualizate eevalufirii
niormafiilor privind acn in tesutul cerebral gi in

Alte fesuturi, asociate cu administrarea de substante de contrast care

confin gadolinium,

> Reprezentangele locale ale DAPP vor initia informarea profesionigtilor

din domeniul sin&tatii printr-o actiune comun# de distribuire a documentuluj
»Comunicare diractd citre profesionistii din domeniul sindatdtii”, conform

planului de comunicare agreat, |

55 Substanfele de contrast care contin gadolinium autorizate g
MY comercializate in Roménia la momentul aprobarii acestei comunicari sunt:
Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primovist (acid

X gadoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (gadoversetamid&) si
s Omniscan (gadodiamid#),
Se vor suspenda autorizatiile de punere pe piat pentru: Magnevist (in
\h indicatia IRM a intregului corp gi IRM cranina gi spinald), Optimark i
AR Omniscan, Utilizarea Multihange va fi restrictionatd numai pentru imegistica
) hepatich. ANMDM va suspenda/modifica autorizafiile de punere pe piatd
)/ dupd emiterea unei Decizii a Comisiei Europene, conform termenelor
stabilite. :
ANMDM & avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sinatitii, pe care o distribuje reprezentanfele locale ale DAPP i
publict pe website (www.anmro) aceeagi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd - Comuniclri directe citra
profesionigtii din domeniul snatati.
Anex#im la aceast adresd documentul mentionat anterior.
PrecizBm c# aceastd informatie a fost transmisd gi Ministerului
: S&ndtdtii — Directia Farmaceutics gi Dispozitive Medicale, Colegiului
| o702 Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

SEF SERVICIU FARMACOVIGILENTA
SI

AR T
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Substanfele de contrast care confin gadolinium: recomandari actualizate ca
urmare a reevalufirli informatlilor privind acumularea de gadolinium
fn tesutul cerebral §i in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

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& informeze cu
privire la urmétoarele:

Rezumat

¢ O analizd efectuatd de Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul c#, in {esutul cerebral, se acumuleazi cantitdti mici de
gadolinium dupd utilizarea substantelor de contrast care contin
gadolinium.

e La subataniele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium 2 fost
observatd o acumulare mai importantd de gadolinium 1n creier,
comparativ cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici.

¢ Pind 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 cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadolinium 1in f{esutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizagiilor de punere pe piatd in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar gi administrare intravenoasd, cu exceptia acidului gadoxetic
si a acidului gadabenic, care vor riméne disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatics.

o In acest sens, Comisia Europeani va emite o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabil’ in toate statele membre
ale UE iar Autorititile Nationale Competente (in Roménia - ANMDM)
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vor suspenda autorizatiile de punere pe piats, conform termenelor
stabilite in Decizia CE.

* Substantele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua s# fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulara.

* De asemenea, vor rdméne disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macrociclici §i administrare intravenoasa §i intraarticulard,

* Profesionigtii din domeniul sin&tatii vor utiliza substangele de contrast
care confin gadolinium numai in situaia in care informatiile esenfiale
pentru stebilirea diagnosticului nu pot fi obtinute fars substan{d de
contrast.

e Profesionistii din domeniul snfitdfii trebuie s8 utilizeze intotdeauna cea

mai mick doz& posibild pentru Imbuntithfirea suficientd & vizibllitatii, In
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generald a recomandérilor privind substanfele de contrast
care contin gadolinlum autorizate in UE

* Pentru produsele nle chror autorizafli su

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

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | menfinutd

Arthro articular)

(acid gadoteric)

Dotarem (acid gadoteric)t macroeiclic (i.v.) | mentinutd

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

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

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendata

gadopentetic)]

Multihance (acid gadobenic)

liniar (i.v.)

"' | restrictionatd doar la

utilizare in imagistica
hepaticl

Omniscan (gadodiamidd) liniar (i.v.) suspendatd

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

Primovist (acld gadoxetic) liniar (i.v.) mentinutd §
Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v.)) | mentinutd

medicament,
1 In plus, medicamentele generice respective (Cyclolux, Dotaglta, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVigion, Gadoteerzuur Guerbet Gadoterstiure Sanochemia).
1 In plus, medicamentele generloe respoctive (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,

Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevisien, Magnograf, MR-Lux),

nt menfinute, au fost actualizate Informatiile despre

§ Acidul gadoxetic este Indlcat numal pentru dlagnosticul imagistic al leziunilor hepatice,
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Informayii suplimentare referitoare la problema de siguranyd s
recomandirile respective

dovezi convingatoara privind acumularea de gadolinium In creier, duplt utilizarea
intravenoass a substantelor de contrast care confin gadolinium, peniru investigarea imaglstica
prin rezonana magneticd (IRM), Existenta depozitelor de gadolintum din creier a fost
confirmatd de studii care misoara concentratiile de gadoliniu prin spectrofotometrie de mas
§i prin cregterea intensitfii semnalului tn fesutul cerebral abservate tn IRM.

La substanfele de contrast cu ligand linlar care conjin gadolinium a fost observaw o

acumulare mai importanta de gadolinium n creler, comparativ cu substantele de contrast cu
liganzi macrocicliei,

Nu existd dovezi privind afectarea pacientilor $l nu au fost asociate efecte neurologice
adverse, cum ar fi tulburdrl cognitive say de migcare, cu administrarea niciunei substanje de
contrast care confine gadolinium. Cu loate acesten, riscurile pe termen lung asociate

acumulfirii de gadolinium In crefer ny sunt cunoscute, jar datele de siguran{ll corespunzatoare
sunt limitate,

Avind in vedere toate datele disponibile, inclusiv informafii privind acumularea de
gadolinium in alte fesuturi, precum gl opinii ale grupurilor de experl, EMA a emis
recomandiri pentru a preveni orice risc asociat cu depuncrea gadeliniului n creier,

S-au suspendat, prin urmare, autorizafiile de punere pe piat# pentru substaniele de contrast
intravenouse cu ligand liniar care conjin gadodiamida, gadoversetamida, precum §i
substantole de contrast intravenoase cu ligand liniar care confin acid gadopentetic.

pentru a vizualiza leziunj hepatice vasculare, tn special In imagistica cu faza Intérziatd, in
care nu sunt adecvate alte substante de contrast, Prin urmare, autorizafia de punero pe piaja a
acidului gadoxetic pentru examinarea hepatich este mentinutd, In timp ce autorizatia pentru
acidul gadobenic se restricfioneazi la investigatlile imaglstice hepatice.

Formularea intra-articulart a acidului gadopentetic este mentinutd decarece doza de gadoliniu

utilizatd pentru Injeciiile n articulafli este sctzutd gl nu este probabil ca pacientil si aiba
nevoie de Injecyil repetate,

Tonte aubstaniele de contrast cu liganzi macrociclicl analizate - gadobutrol, acid gadoteric si
gadoteridol - vor rimane autorizate pentru (ndicatille actuale,

Deoarece acumularea gadoliniului poate apéirea In cazul tuturor substantelor de contrast care
confin gadolinium, profesionistii din domeniul SAnlfii vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolinium numai 14 situajia In care informailile esentlale pentru stabilirea
diagnosticului nu pot fi obtinute Mrd Imagistica Imbun#tatitd si cele mai mici doze care oferd
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imbunatafirea suficientd a vizibilitayii In stabilirea diagnosticulul. Au fost actualizate In
consecind informatiile de prescriere pentru substantele de contrast care confin gadolinium
care se menfin pe pial,
Apel la raportarea reactiilor adverse
Este important s4 raportafl orice reacfie adverss Suspectat®, agociatd cu administrarea
substanfelor de contrast care confin gadolinium ciitre Agentia Natlonald a Medicamentulu §i
a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul naglonal de raportare spontand,
utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiel Najionale a
Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazd o
reactle adversa.
Agentia Naglonald a Medicamentulut 81 a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Santescu Nr, 48,
Sector 1, 011478 . Bucuregti,
RoméAnia
Fax: +4 021 316 34 97
Tel: +4 02131711 02
E-mail: gdr@anm ro
Totodatd, reactiile adverse Suspectate se pot raporta gl chtre reprezentaniele locale a
defintitorilor autorizatici do punere pe piajd, la urmatoarele date de contact:
iimies DAPP Emaoll farmacovigiten(d Romanin e Fax
medicament contact
Pl Bayer Pharma AG, | pharmacovigllance_romania@bayer, | 021 528 39 09
Cermenia dom 0723 305 644
Magnevist Bayer Pharma AQ, pharmacovigllance_romnnla@bayar, | 021 528 59 09
Do com 0723 305 648
Bayer Pharme AQ, pharmucovlgllanco_romnnln@bnyer. 021 528 59 09
Primovist
Germania com : 0723 505 648
Multihanco | BFocce Imaging pharmacovigilance@ewapharmaro | 0212601344 | 021 202 93 27
S..A, lalla
Mallinckrodt 0722404737;
Qntimerk Deutschiand GmbH axun:e:i::@:aall.c;r:
ik Apottol.dolnad @gmall.com 0726 255 782
Omnlscan 55 Reakicies AL, 0213017474 | 0213017475
Naorvegla
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