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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Substanfele de contrast care confin gadolinium: recomandiri actualizate ca
urmare a reevaluiirli informatiilor privind acumularea de gadolinium ‘
In fesutul cerebral i in alte fesuturi '

Stimate profesionist din domeniul slnatifii,

De comun acord cu Agentia European# a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia National# a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), companiile enumerate n anex# doresc s v informeze cu

privire la urmétoarele:

Rezumat

® O analizB efectuat’ de Agentia Europeant a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul ci in fesutul cerebral se acumuleaza cantitifi mici de
gadoliniu dup# utilizarea substantelor de contrast care contin gadoliniu.

* La substantele de contrast cu ligand liniar care contin gadoliniu, a fost
observatd o acumulare mai importantd de gadoliniu In creier, comparatly
cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici.

* Panid In prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadoliniu in creier, indiferent de tipul substangei de contrast,

* Deoarece nu se cunose riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadoliniu In esutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea autorizatiilor
de punere pe piaf#t in UE pentru substantele de contrast cu ligand liniar §i
edministrare intravenocasd, cu excepfia acidului gadoxetic gi & acidului
gadobenic, care vor rimane disponibile doar pentru utilizare in imagistica
hepatica.

o {n acest sens, Comisia Europeant (CE) a emis In data de 23 Noiembrie

2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic,

aplicabild in toate statele membre ale UE, iar Autorititile Nationale

Competente (in Romania - ANMDM) vor modifica §i suspenda |

autorizatiile de punere pe piat4, dupa caz, conform conditiilor stabilite prin
Decizie,
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Substantele de contrast care contin acid gadopentstic vor continua sa fie
disponibile numai pentru administrare intrearticulary,

De asemenea, vor riméne disponibile toate substaniele de contrast cu
liganzi macrociclici gl administrare intravenoas! gi intraarticulard,
Profesionigtii din domeniul sinatatii vor utiliza substantele de contrast care
confin gadoliniu numai In situaia in care informatiile esentiale pentru
stabilirea diagnosticului nu pot fi obfinute fir substantd de contrast.
Profesionigtii din domeniul stindtdfii trebuie si utilizeze Intotdeauna cea

mai mick doz¥ posibild pentru Imbundititirea suficientd a vizibilitagii, in
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generaldi a recomandarilor privind substangele de contrast
 care confin gadolintu autorizate fn UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situafia autorizaglel
(calea de de punere pe plagi*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- [ mentinuta

Arthro
(acid gadoteric)
Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (1.v.) | mentinuta

articular)

Gadovist (gadobutrol) macrociclic (i.v.) | mentinuta
rila,i_:,no\rist (acid linjar (intra- mentinuti
| gadopentetic) articular)
Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendati
adopentetic
Multihance (acid gadobenic) | liniar (iv.) restrictionaty doar la
utilizare In imagistica
hepaticd
Omniscan (gadodiamidd) liniar (i.v.) suspendatd

LOptimark (gadoversetamidd) | liniar (iv)) suspendati
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Primovist (acid gadoxetic) linar (i.v.) mentinutd §
Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v.) | mentinuti

medicamant,

* Pentru produsele ale clror autorizafli sunt menfinute, au fost actualizate Informatiile despre|
|

t In plus, medicamentale generice respective (Cyololux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dompln,l

DotaVision, Gadoteerzuur Guerbet Gadotersiure Sanochemla),

$ In plus, medicamentela gonerico respoctive (Gadocon, Gadalan, Gadopent, Gadopentat, Qadopur,
Gadothek, Magnegita, Magnatalux, Magnevision, Magnograf, MR.Lux).
§ Acidul gedoxetic este Indicat numal pentru diagnosticul imaglatic al lezlunilor hepatice.

Informafil suplimentare referitoare la problema de siguranyd si recomanddrile
respective

O evaluare cuprinziitoare realizaty de Agentia Europeant a Medicameontului (EMA) a oferit
dovez| convinglitoare privind acumulares de gadoliniu fn creier, dupa utilizarea intravenoasa a
substanfelor de contrast care contin gadoliniu pentru Investigarea imagistica prin rezonantit
magnetich (IRM). Exlatenta depozitelor de gadaliniu din creler a fost conflrmatdl de studii care

mitsoard concentraglile de gadoliniu prin spectrofotometrie de masi 91 prin cregteren intensitafi]
semnalului tn fesutul cerebral observate fr IRM.

La substantele de contrast cu ligand linar care contin gadoliniu a fost observati o acumulare

mal importantd de gadolinju In oreler, comparativ ou subatantele de contrast cu liganzi
macrociolied,

Nu existd dovezi privind afectarsa pacienfilor gi nu au fost asociate sfecte neurologice adverse,
cum ar fi tulburdiri cognitive sau de migcare, cu administrarea niciune substante de contrast
care confine gadoliniu. Cu toate acestes, riscurile Pe termen lung asoclate acumulfiril de
gedoliniu In creler nu sunt cunoscute, iar datele de sigurantll corespunzAtoare sunt limitate,

Avénd In vedere toate datele disponibile, Inclusiy Informatii privind acumularea de gadolinlu
In alte fesuturl, precum gi opinii ale grupurllor de experfl, EMA a omnis recomanditri pentru a
preveni orice risc asociat cu depunerea gadolinivlui In creier.

Se vor suspenda, prin urmare, autorizafiile de punere pe piafi pentru substantele de contrast |

intravenoase cu ligand linfer care confin gadodiamidy, gadoversetam!da, precum gi substaniele
de contrast intravenoase cu ligand liniar care confin acid gadopentetic,

EMA a considerat ¢ raportul beneficiueriac pentru doudl substane de contrast eu ligand liniar |

cu administrare intravenoasa care confin acld gadoxetic sau acid gadobenic, este favorabil
numai pentru utilizarea fn imagistica hepatica. Acestea sunt preluate de ficat 31 se utilizeaza
pentru a vizualiza leziuni hepatice vasculare, In special In Imagistica cu faza intlrziata, In care
nu sunt adecvate alte substanie de contrast, Prin urmare, autorizatia de punere pe plafa a
acidulul gadoxetic pentru examinarea hepaticd caste menginutd, tn timp ce autorizatia pentru
acldul gadobenic se restricfioneazi la Investigafiile imagistice hepatice.
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Formularea intraarticulars a acidulul gadopentotic este menfinutd deoarece doza de gadoliniu

utilizatd pentru Injectiile In articulatii este scizut® yi nu este probabll ca pacientil 8 aiba nevole
de injectil repetate.

Toate substaniele de contrast cu liganzi macrociclicl analizate - gadobutrol, acld gadoteric sl
gadoteridol - vor rAmAne autorizate pentru indicagiile actuale.

Deoarece acumularea gadolintului poate apfirea In cazul tuturor substanfelor de contrast care

contin gadoliniy, profesionigtii din domentul sinltdfii vor utlliza aceste substane de contrast
numa In situagia In care informafiile eaentiale pentru stabilires diagnosticului nu pot i obtinute
fird imagluticd Imbunftdsita #i colo mai micl doze care oferd Imbunéitafirea suficient a
vizibilitatii fn stabllirea diagnosticulul. Au fost actualizate In consecintd informalile de
prescriere pentru substan(ele de contrast care confin gadolinium care e mentin pe piafa,

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportafi orice reactie adversd suspectatd, asoolatd cu administrarea
subatantelor de contrast care contin gadolinium cétre Agentia Nationald a Medicamentului gi 2
Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina wab a Agentlel Natlonale a Medicamentului sl
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la scotiunea Raporteazi o reactie adverad,

Agentia Nafionald a Medicamentulut sl & Dispozitivelor Medlcale
Str. Aviator Sinatescu N, 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregti,
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Roménla
Fax: +4 021 31634 97
Tel: +4 0213171102

E-mail: adr@anm.ro

Totodatht, reactlile adverse suspectate se pot raporta gl cltre reprezentanfele locale ale
detinatorilor autorizatiel de punere pe piagl, la urmatonrele date de contact:

ey DAPP Emall farmacovigllen{ Romania Telsfon do Fax
medicament

contact

Boyer Pharma AG, | pharmacovigilance_romania@bayer. | 021 528 59 09

Gadovlst
Gonnanla com 0723 305 648
Magnovit Bayer Pharms AQ, pharmacovigliance_romania@bayer, | 021 528 39 09
CGermanla
com 0723 505 648
—— Bayar Pharma AG, pharmacoviglilance_romania@bayer, | 021 528 59 09
Germania cem 0723 505 648

Multihance Bracco Imaging

" 01344 1 202 L
8.p.A. lalla pharmacovigilance@ewopharma.ro | 021 260 13 021202932
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Norvegla

Mallinckrodt
Optimark | Doutschland Gmbl | “Melidia@gmall.com ORI,
- Germanls spostol.doinad @gmall.com 0726 255 782
QE Hoalthoare AS,
Omnlscan 0213017474 | 021301 7478
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