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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea Ctifiengilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti
Eemail: cabingt_presedinteicdensan.ro. Tel, 0372/300.270, I'ax 0372/309.231

CNAS

Catre,
Casa de Aslguréri de Sdnétate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnuiul Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 4271E/05.10.2017, Inregistrats Ia
CNA.S. - cu nr. RV8651/06.10.2017 va aducem |a cunostintd masurile intreprinse
de Agentia Nationald a Medicamentulul $l a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
companlile Bayer Pharma AG, Bracco Imaging Spa, Mallinckrodt Deutschland GmbH
gl GE Healthcare AS, pentru Informarea profesionistilor din domeniul sanatatil cu
privire la recomandarile actualizate ca urmare a reevaluarii informatiilor privind
acumularea de gadolinlum in tesutul cersbral si In alte tesuturi, asociate cu
administrarea de substante de contrast care contin gadolinium.

Vé rugdm sé luatl masurl de informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sanatate, in loc vizibil, a
documentulul ,,Comunicare directs cétre profesionigtii din domeniul s&ndtatil -
Substantele de contrast care contin gadolinum: recomandarile actualizate ca
urmare a reevaluarli Informatillor privind acumularea de gadolinium in tesutul
cerebral sl in alte tasuturl.”

Anexam Tn fotocopie documentul respa_g,thf/

Cu stima,

reged lﬁto

Rézvan Vificénescu
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Medicementuluj s 8_Dispozitivelor Modicale (ANMDM) si _companiile

‘ ispozitive
Bayer Pharme AG, Bra i
1 GE Healthcare AS pentru i esi

meniul

SAndtdli cu privire le recomandiirile actualizate reevaludrii
mmmmr—mm,m-———‘&-‘m
administrarea de substante de contrast care

-

alte fesuturi, asoclate cu
fconfin §adollnlum.

eprezentaniele locale ale DAPP vor initia informarea profesionistilor

din domeniul sindtdtii printr-o actiune comuna de distribuire a documentului

»Comunicare directd clitre profesionigtii din domeniul siniit#{ii”, conform

planului de comunicare agreat. |

Substanfele de contrast care confin gadolinium autorizate si

f'1.«{\’\’i\%.. | comercializate in Roménia la momentul aprobari acestei comuniciri sunt

e Qadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primovist (acid

L gadoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (gadoversetamidd) si
nt Omniscan (gadodiamida),

Se vor suspende autorizatiile de punere pe piath pentru: Magnevist (in

}\ indicatia TRM a intregului corp §i IRM craning si spinal#), Optimark gi

. Omniscan. Utilizarea Multihange va fi restrictionatd numai pentru imegistica

\- : hepaticf, ANMDM va suspenda/modifica autorizatiile de punere pe pietd

>/ dupl emiterea unei Decizii a Comisiei Europene, conform termenelor
stabilite,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinathtii, pe care o distribuje reprezentanfele locale ale DAPP si
publici pe wabsite (Www.anm.ro) aceeagi informatic la rubrica —
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent® — Comunicri directe citre
profesionistii din domeniul sanatatii.

Anex3m la aceasts adresd documnentul mentionat anterior.

Precizim c# aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului

R SAnAtdtii ~ Directia Farmaceutict $i Dispozitive Medicale, Colegiului
b fj Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacistilor din Roménia,
- g ] s

SEF SERVICIU FARMACOVIGILENTA
S MANAGEMENTUL RISCULUI
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Octombrie 2017
COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESTIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinfum: recomand&ri nctualizate ca
urmare a reevaluliril informatiilor privind acumularea de gadolinlum
in fesutul cerebral gi in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul snatatii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Nagionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexa doresc s4 v3 informeze cu
privire la urmétoarele:

Rezumat

e O analiz3 efectuatd de Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul cd, Tn fesutul cerebral, se acumuleazi cantitdti mici de
gadolinium dupd utilizarea substantelor de contrast cere conin
gadolinium,

* La substanjele de contrast cu ligand liniar care contin gedolinium a foat
observatd o acumulare mai importantd de gadolinium iIn creier,
comparativ ¢u substanjele de contrast cu liganzi macrociclici.

¢ P&nl In prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadolinium Tn creier, indiferent de tipul substantei de
contrast,

» Deocarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociats acumularii de
gedolinium in t{esutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizatiilor de punere pe piajd in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar i administrare intravenoasé, cu excepfia acidului gadoxetic
$i a acidului gadobenic, care vor riméne disponiblle doar pentru utilizare
in imagistica hepatic,

» In acest sens, Comisia Europeand va emite o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabild in toate statels membre
ale UE iar Autoritdfile Nationale Competente (in Roménia - ANMDM)
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vor suspende autorizafiile de punere pe piet, conform termenslor
stabilite in Decizia CE.

¢ Substanfele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua s& fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulars,

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

» Profesionigtii din domeniul s¥natatii vor utiliza substanfele de contrast
care contin gadolinium numai in situatia in care informatiile esenfiale
pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute fary substantd de
contrast,

o Profesionistii din domeniul sindtatii trebuie sd utilizeze intotdeaune cea

mai micll doz posibild pentru imbunatitirea suficientd a vizibilitatii, in
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generalll a recomanddrilor privind substangele de contrast
care contin gadolinium autorizate in UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situafia autorizatlei
(calen de de punere pe piati*
administrare)

Artirem/Dotarem/Daotarem macrociclic (intra- | mentinuta

Arthro articular}

acid gadoteric)

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

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

Magnevist (ac/d gadopentetic) | liniar (intra- men{inuti
articular)

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendata

gadopentetic)t

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

utilizare in imagistica
hepaticl

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

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

Primovist (acid gadoxetic) liniar (i.v.) mentinuth §

| Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v.) | mentinutd
* Pentru produsele ale chror autorizafll sunt mentinute, au fost actualizate Informatiile despre

medicament,

1 In plus, medicementele gonerice respective (Cyalolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVision, Gadoteerzuur Guarbet Gadotersture Sanochemia),

$ In plus, medicamentele generice raspective (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadapur,
Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux).

§ Acidul gadoxetic este Indlcat numal pentru dlagnosticul imagistic al lezlunilor hepatice,

m
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Informafil suplimentare referitoare la problema de sigurany si
recomandirile respective

La substanjele de contragt cu ligand linlar care confin gadolinium a fost obssrvatg 0

acumuiare mef importantd de gadolinium n creler, comparativ cu substantele de contrast cu
ligenzi macrocicljel,

Nu exista dovezl privind afectaren pacienilar §i nu au fost asociate efecte neurologice
adverse, cum ar fi tulburly cognitive sau de migcare, cu administrarea niciunei subatanje de
contrast care contine gadolinium, Cy loate acestes, risourile pe termen lung msociate

acumulliri de gadolinium Tn creier nu sunt cunoscute, lar datele de siguran{3 corespunzatoars
sunt limirate,

Avind In vedere toate datele disponibile, inclusjv informatii privind acumularen de
gedolinium In alte fesuturl, precum g apinii ale grupurilor de experyl, EMA a emis
recomendiri pentru a preveni orice rise Asociat cu depunerea gadolinjuluj fn creier.,

5-au suspendat, prin urmare, autorizatiile de punero pe piatd pentry substantels de contrast

intravenoase cu ligand liniar care confin gadodiamida, gadoversetamids, precum g
substanjele de contrast Intravenoase cu ligand liniar care contin acid gadopentetic.

EMA a considerat ot raportul beneficiu-rise pentry doua substante de contrast ¢y ligand liniar
cu administrare intravenonsa care confin acid gadoxetic say acid goedobenic, este favorabil
numei pentru utilizarea in imagistica hepaticd. Acestsa gunt preluate de ficat si se utilizeazs
pentru a vizualiza leziuni hepatice vasculare, In special tn imagistica cu fazg tntdrziatd, tn
care nu sunt adecvate alte substante de contrast, Prin urmare, autorizatia de punere pe plajd a
acidului gadoxetic pentru examinares hepatic este mentinutd, In timp ce autorizatia pentry
acidul gndobenic se restricjioneaz la investigajille imagistice hepatica,

Formularen intra-articularl a ecidului gadopentetic este mentinutd deoarece doza de gadaliniu

utilizatd pentru injecyiile 1n articulagli este scizyta 8l nu este probabi) ca pacientil s aiby
nevole de injecii repetate,

Toote substaniele de contrast ey liganzi macrociclicl analizate - gadobutrol, acid gadoteric s
gadoterido! - vor rimane autorizate pentru Indicatiile nctuals,

Deoarece acumularen gadoliniului poate aplires In cuzyl tuturor substanielor de contrast care
confin gadolinium, profesionigtii din domeniyl 3AnAWHL vor utiliza substantele de contrast
care confin gadolinlum numaj 14 situatin tn care informaiille esentlale pentru stabilirea
diagnosticulul nu pot fi obfinute Mird imagistica ImbunBitititd si cele maj micl doze care ofard

—_—— e
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imbunatatirea suficientd a vizibilitatii tn stabilirea diagnosticului, Au
consecinilt informatiile de prescriere pentru substaniele de contrast care

care 8¢ menjin pe piata.

t

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s raportati orice
substanfelor de contrast care contin
a Dispozitivelor Medicale, tn con
utilizdnd formularele de raportare
Medicamentulul §i a Dispozitivelor

reacqle adversf,

Agentia Natlionald n Medica

Str, Aviator Sanftescu Nr, 48,
Sector 1, 011478 - Bucuresti,
RomAnia

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

E-mail: adv@anm.rq

Totodatd, reactiile
detin8torilor sutoriz

LY F- 1Y)

montului gl n Dispozitivelor Medteale

ug= |usgulJ

fost actualizats in
conjin gadolinium

reactle advers# suspectatd, asociatd cu administraren
gadolinium ciitre Agentia Nationals a Medicamentului gi
formitate cu sistemul nagional de raportare spontand,
dispon{bile pe pagine web a Agentiei Nationnle a
Medicale (www.anm,ro), la secfiunen Raeporteazl o

edverse suspectate se pot raporta §| cdtre reprezentanfele locale a
atiei de puncre pe piajd, la urmatoarele date de contact;

Denumire DAPP Emall farmacovigllond RomAnin |  1oiefon da Fax
medicamant conhtnot

Gudovia Bayer Pharma AG, | pharmacovigllance_romenia@bayar, | 021 528 59 09
CGarmania com 0723 305 644

Magnaviat Bayer Pharma AG, pharmacovigllance_romanlo@bayer, | 021 528 39 09
Germania com 0723 508 648

Peimoviat Buyor Pharma AG, | pharmscoviglience_romanla@bayer, | 021 526 59 09
Germanin tom . 0723 508 648

Muliihance ::fol:zl: aing pharmacovigilance@ewopharma.ro | 021 260 1344 [ 02] 20293 27
Mallinckrod: 0722404737;

Optimark Doutachiand Qmby | 2Xenielidia@gmeil.com
« Germanin apostol.doinud@gmall.com 0726 253 782
GE Healthenre AS,

Cinnisenn Norvegia 0213017474 | 021 301 74 7%
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