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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinlum: recomandiri actualizate ca
urmare a reevalufiril informatlilor privind acumularea de gadolinium
in fesutul cerebral gi in aite fesuturi

Stimate profesionist din domeniul sinatagii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agenia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexa doresc s& v& informeze cu
privire la urmétoarele:

Rezumat

* O analizd efectuatd de Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul cd, in {esutul cerebral, se acumuleazi cantitdti mici de
gadolinium dupd utilizarea substantelor de contrast care contin
gadolinium.
La substanfele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium a fost
observatd o acumulare mai 'importanta de gadolinium 1n creier,
comparativ cu substantele 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 substanfei de
contrast,
Deoarece nu se cunose riscurile pe termen lung asociate acumullrii de
gadolinium 1in tesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizafiilor de punere pe piafd in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar §i administrare intravenoass, cu exceptia acidului gadoxstic
3i & acidului gadebenic, care vor rimane disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatics.
 In acest sens, Comisia Europeand va emite o decizie 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 piatd, conform termenelor
stabilite in Decizia CE.

* Substantele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua a4 fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulars.

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

* Profesionistii din domeniul sindtdtii vor utiliza substanele de contrast
care contin gadolinium numai in situatia in care informatiile esenfiale
pentru stebilirea diagnosticului nu poet fi obtinute fara substan{d de
contrast,

o Profesionigtii din domeniul sénftaii trebuie s¥ utilizeze intotdeauna cea

mai micl dozl posibild pentru imbundtstirea suficientd a vizibilitatii, fn
vederea stabilirii diagnosticului.

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

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

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinutd

Arthro articular)

(acid gadoteric)

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

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

Magnevist (acid gadopentetic) | liniar (intra- menf{inutd
articular)

Magnevist (acid liniar (1.v.) suspendatd

_gadopentetic)

Multihance (acid gadobenic) | linier (iv.) ' | restrictionatd doar la
utilizare in imagistica
hepaticd

Omniscan (gadodiamidd) liniar (i,v.) suspendat}

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

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

Prohance (gadoteridol) macrociclie (i.v,) | mentinutd

* Pontru produsele ale elror autorizatii sunt menfinute, au fost actuslizate Informafiile despre
medicament,

1 In plus, medicamentele genorice respective (Cyclolux, Dotaglta, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVision, Gadoteerzuur Guerbet Gadoterstiure Sanochemia),

% [n plus, medicamentele genorice respoctive (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux),
§ Acidul gadoxetic este Indicat numal pentru diagnosticul imagistle al lozlunilor hepatice.
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Informayit suplimentare referitoare Ia problema de siguranyd s
recomandirile respective

O evaluare cuprinzitoare realizets de Agentia Europeana a Medicamentuluj (EMA) a oferit
dovezi convingatoare privind acumulares de gadolinium fn creier, dupl utilizarea
intravenoas a substantelor de contrast care confin gadolinium, pentry investigarea imagistica
prin rezonan|a magneticd (IRM), Existenja depozitelar de gadolinium din crejer a fost
confirmata de studii care masoars concentratiile de gadoliniu prin spectrofotometrie de masy
§i prin creterea intensitafii semnaluluj tn fesutul cerebral observate in IRM,

La substantele de contrast cu ligand linjar care conjin gadolinium a fost observatt 0

acumulare mai importantd de gadolinium tn creler, comparativ cu substanfels de contrast cu
liganzi macrociclici.

adverse, cum ar fi tulburfst cognitive sau de migcare, cy administrarea niciune substanje de
contrast care confine gadolinium. Cu toate acesten, risourila pe termen lung asociate

acumulfirii de gadolinium In crefer nu sunt cunoscute, iar datele de siguranyil corespunzitoare
sunt limitate,

Avind in vedere toate datele disponibile, inclusiv informatii privind acumularea de

gadolinium in qlte fesuturi, precum g opinii ale grupurilor de experil, EMA a emis
recomandilri pentru & preveni orice risc asocint cu depunerea gadoliniului fn creier,

S-au suspendat, prin urmare, autorizatiile de punere pe piatd pentry substanfele de contrast

intravenoase eu ligand liniar care confin  gadodiamida, gadoversetamida, precum  gi
substantole de contrast intravenoase cy ligand liniar care confin acid gadopentetic.

pentru a vizualiza leziuni hepatice vasculare, In special In imagistica cu fazt Intdrziaty, in
care nu sunt adecvate alte substanie de contrast. Prin urmare, autorizafia de punere pe piajd a
acidului gadoxetic pentru examinarea hepatict este mentinutd, tn timp ce autorizatia pentru
acidul gadobenic se restricjioneazy la investigatlile imaglstice hepatice,

Formularea intra-articulart a acidului gadopentetic sste mentinutd deoarece doza do gadoliniu

utilizatd pentry Injectiile in articulafii este scizuta §l nu este probabi] ca pacientii sa aibs
tievoie de injecyi] repetate,

Toate aubstaniele de contrast ey liganzi macrociclic] analizate - gadobutrol, acid gadoteric si
gadoteridol - vor riméane autorizate pentry indicagille actuale,

Deoarece acumularea gadoliniului poate aparea In cazyl tuturor substantelor de contrast care
confin gadolinium, profesionistii din domenijul SBndtdtii vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolinium numaj Ih situajla tn care informelile esentiale pentru stabilirea
dingnosticuluj nu pot fi objinute Mra Iimagistica Tmbunatatitd si cele maj mig| doze care oferg
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imbuniitafiren suficientd a vizibilltajii In stabiliren diagnosticului. Au fost actualizate in

consecin{d informatiile de prescriere pentru substaniele de contrast care contin gadolinjum
care se menjin pe piagh,

Apel la raportarea reacfitlor adverse

Este important si raportati orice reacfie adversa Suspectat®, agsociatd cu administrares
substanjelor de contrast care confin gadolinium ciitre Agenia Naflonall a Medicamentuluj §i

Agentla Nagionald o Medicamentulul 8l a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Snatescu Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregti,

RomAnia

Fax:+4 021 316 34 97
Tel: +4 0213171102

E-mail: odr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse sugpectate se
detinditorilor autorizatici de punere pe piajd,

pot raporta §i clitre reprezentanjele Jocale a
la urmatoarele date de contact:

n::?:::::: ) DAPP Emall farmacoviglloni Romanin T::J:':c:“ Fax
Ondovlu Bayer Pharma AG, pharmacovigllance_romania@bayer, | 021 528 59 09
Germonia com 0723 505 648
Magnevist g::;"n:::‘”"“ AG, pharmacovigllance_romunln@bayar. | 021 528 29 09
com 0723 505 648
Orimovist Bayer Pharma AG, pharmacovigilance_romania@bayer. | 021 528 59 09
Germanin com . 0723 505 648
|
Multihence :':‘:Ol:ml i pharmacovigilance@ewapharma.ro | 021 260 1344 | 021202 9327
Mallinckrodt :
0722404737,
Qptimark Doutachiand QmpH | “20telidla@gmatl.com
« Qormany apostol.delnad @gmall.com 0726 255 782
Omnisean | OE Healthoars AS, 0213017474 | 021301 74 78
Norvegla
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Bayer Pharma
AG, Germania

S.C. BAYER SRI. Rominmia
Adresa: Sos. Pipera, Nr. 42,

Etajele 1,16 5i 17, Sector 2, Bucuresti,
Cod 020112, Romsznia

Tel birou: + 40 21 528 59 09

Mobil:+ 40 723 505 648
E-mail: pharmacovigitance _romania@bayer com

Informatii suplimentare: medical info-

Acid gadoxetic,
0,25 mmaol/m!

sohifie
mjectabila

COm

Bracco imaging
S.p.A_, halia

Ewopharma AG - Romania
Adress- Bd_Prim‘ivaiinr.I&ZI,
Scara B, Etaf 1, Sector

011972 - i, Romania
Telefon: 021 260 13 44

Fax: 021 202 93 27
E-mail: pharmacovigilance@ewopharma o

Mubtihapce

Acud gadobenic
05 M

injectabils

Maliinckrods

GmbH - Germania

SC Art Promopharm SRI. :
Adress: Str. Donath nr, 38, BL. P3, Ap. 29,
Chij-Napoca
Telefon / Fax:
0722404737,
0726 255 7%2
E-mail: axemtelidi
apostol doinad@gmail com

Numele persoanei de contact Dr. Axente Lidia,

500 pmol/ml

(suspendat)

GE Heakhcare
AS, Norvegia

Farm_Apostol Daisa

A&D Pkarma Marketing & Sales Services
Str. Crobanului nr. 133, Mogoyoaia, Jud. Ioy
Ced pogtal 077135, Romania

Tel +4021 301 74 74

Fax +4021 301 74 75

0.5 mmolifml

injectabila

(suspendar)




