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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI! DIN DOMENIUL

SANATATII

Substantele de contrast care contin gadolinlum: recomandiri actualizate ca
urmare & reevaludril informatiilor privind acumularea de gadolinium
fn tesutul cerebral gi in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul sinftitii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) gi cu Agentin National® a Medicamentulu} gt a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate In anex4 doresc s3 va informeze cu
privire la Urmitoarele;

Rezumai

© O analizd efectuats de Agenjia Europeand a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul c&, in fesutu! cerebral, se acumuleazi cantititi mici de
gedolinium dupd utilizarea substantelor de contrast care contin
gadolinium.

* La substanfele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium e fost
observetd o acumulare mai importantd de gadolinium 1in creier,
comparativ ¢u substantele de contrast cu liganzi macroclelici,

+ Pén& In prezent, nu exists dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acurnullrii de gadolinium In creier, indiferent de tipul substanjei de
contrast,
Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumularii de
gadolinium in {esutul cerebral, EMA & recomandat suspendarea
sutorizafiilor de punere pe piafd in UE pentru substangele de contrast cu
ligand liniar gi administrare intravenoasd, cu exceptia acidului gadoxetic
si & acidului gadobenic, care vor rimane disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatics,

« In acest sens, Comisia Europeand va emite ¢ decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabild in toate statele membre
ale UE iar Autoritagile Nafionale Competente (in Roménia - ANMDM)
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vor suspenda autorlzafiile de punere pe piats, conform termenelor
stabilite in Decizia CE,

¢ Substanfels de contrast care confin acld gadopentetic vor continua 58 fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulars.

¢ De asemenes, vor riméne disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macrociclici gi administrare intravenoasa si intrearticulars.

* Profesionistii din domeniul sinathfii vor utiliza substaniele de contrast
care confin gadolinium numai in situetia in care informatiile esentiale
pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute fard substantd de
contrast,

e Profesionigtii din domeniul stindtdfii trebuie si utilizeze intotdeauns cea

mai mich doz# posibild pentru Imbunithfirea suficientd a vizibilitatil, fn
vederea stabilirii diagnosticului,

Prezentare generalil a rocomandiirilor privind substantele de contrast
care confin gadolinjum autorizate in UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizatiel
(calen de de punere pe plafd*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | manginutd

Arthro articular)

(acid gadoteric)

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

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

Magnevist (acid gadopentetic) | liniar (intra- meniinutd

: articular)

Magnevist {(acid liniar (i.v.) suspendatd

gadopentetic)t

Multihance (acid gadobentc) | liniar (i.v.) " | reatrictionatX doar [a

utilizars in imagistica
hepatic

Cmniscan (gadodiamidy) liniar (1.v.) susnendatl

Optimark (gadoversetamidd) | linlar (i.v.) suspendat

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

Prohance (gadoreridol) macrociclic (i.v.) | mentinutd

medicament,
t In plus, medicamantele gonerice respective (Cyololux, Dotagita, Dotagraf, Dotamuiti, Dotaspin,
DotaVislon, Gadotesrzuur Guarbot Gadotorstiure Sanochemin).

$ In plus, medicamentels gencrios rsypoctive (Gadocon, Gedolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, ME-Lux).
§ Acidul gedoxetic osts Indlcar fumni pentru disgnastiou] Imagistic al tez{unilor hepatice,
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Informatt suplimentare referitpare la problema de siguranyy st
recomandlrile respective

O evaluare cupringatoare realizatd de Agentin Europeans & Medicamentuluf (EMA) a oferit
dovezi convingatoars privind acwrnularen de gedolinium fn crefer, dupd utilzarea
intravenoasa a substanfelor de contrast care contin gadalinium, pentry Investigarea imagigtica
prin rezonanta magnetict (IRM). Existenta depozitelor de gadolinium din creisr a fogt
conflrmath de atudii care masoard concentratlile de gadoliniu prin Spectrofotometrie de masy
8i prin cresterea intensittfii semnalului tn fesutul cersbrol obsarvate tn IRM.

La substantele do contrast cu ligand liniar care confin gadelinlum & fogt observatd o

fcumulare maf importanta de gadolinium tn eraier, comparativ cu substantels de contragt cu
liganzi macrocleliel.

Nu exlstd dovezi privind afectaren pacientiler §i nu au fogt asoclate ofects neurologice
adverse, cum ar fi tulburis cognitive sau de migeare, cu adminlstrares niviunel substanie de
ontrast care conjine gadolimium. €y toate acestos, riscurile pe termen lung esociate

acumullrii da gadolinium Tn creler Al sunt cunoscute, lar datele de siguranili corespunzfitoare
sunt limitate,

Avind tn veders toats datele disponibile, inclusiv informalil privind acumulares de
gedolinlum I alte fesuturl, precum gi opinil ale grupuriior de oxpertl, EMA a emis
recomandiri pentru a praveni orice rise asociat cu depunerea gadolinjulyi in creler,

§-au suspendat, prin urmare, autorizatiile de punere pe plad pentry substanfele de contrast
intravenoase cy ligond linlar care contin gadodlamida, gadoversetamidy, precum g
substanjele de contrast Intrevenoase cu ligand liniar care confin ncid gadopentatic,

EMA & sonsiderat ca raportul beneficiu-rise pentru doull substanie de contrnst cy ligand liniar
cu administrare Intravenoasy care confin acld gedoxetic sau acid gadobenic, este favorabil
humal pentru utllizarea tn Imagistica hepatics. Acestea sunj preluate de ficat gi se utilizeazs
pentru a vizualiza lezjup) hepatice vasculars, Iy special In imagistics cy fazg Intdrziaty, in
care nu sunt adecvate alte substanie de contragt, Prin urmare, autorizatla de punare pe plats o
ucldului gadoxetic pentru eXeminarta hepaticd este menfinuig, tn timp ce autorizatia pentru
acidu gadobenic so restricfioneaz la inveatigatiile imagistice hepatics,

Formularea intra-articular a acldului gadopentetic esto mentinuth decarsce doza de gadoliniu

utilizat pontsu Injectiile in artleulali este scizuta §l nu este probabil ca pacienti! si aiby
nevole de injecyli repetats.

Tonte aubstantele de contrast cu ligenzi macrociclici analizate gadobutrol, acid gadateric si
gadoteridol - vor rimdne gutorizate pentry Indieayiite nctuals,

Deoarzce acumularen gadoliniulul poate apireq In cazul taturer substanielor de contrast care
confin gadolinium, profeaionistii din domenigl sdnBWtil vor utilize substanfele de contragt
care confin gadolinium numal th situatia tn care informatille asenjiale pentru stabllirea
dlagnosticulul nu pot £ abtinute Met imagistica Tmbunatiied si cele maj mic toze care ofery
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imbuntdjires suficientd & vizibilits
consecinid Informayille de prescriere

care 8o mentin po piafh,
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Apel Ia raportarea reactillor adverse

Este important s& rap
substangelar de contra
2 Dispozitivelor Me
utilizind formularel
Medicamentului gi

reacile adversi,

Agentla Natlonald ¢ Medi
Str. Aviator SEn#tescu Nr.

ortali orice reactie adversh sus
it care confin godolinium citrs Ag

camentulul i a Dispozitivelor Medicale

48,

Sector |, 011478 - Bucuresti,
RomAnin

Fax: +4 021 116 34 97
Tel:+4 0213171102

E-mail: pdr@anm rg

Totodatt, reactiile edverse sug
defindtorilor autorizatiei do pune
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fif In stabiliren digrosticulsi. Au fast actualizate tn
pentru substantsle ds contragt care confin gedolnium

pectatd, asociatd cu edminlgtraren
entia Nationald a Medicamentului 5i
dicale, In confarmitate cu sistemul nagionel de raportare spontang,
o de raportare dlaponibile pe pagina

web 2 Agentlel Nafionale o
a Dispozitivelor Medicals (www.anm.r

0}, la sectiunea Raporteazt o

pectate ge pot raports gl citre reprezantaniele locale a
re pe piaid, la unmdtoarele dats de contact:

Denumire

DAPP Emol! farmacoviglonid Roménin Toletan de Fax
medicament contact

Gudovist Bayer Phatma AG, phurmecovigliance_romania@bayer, | 021 528 39 0%

Germania com 0723 308 648
Magneviat Bayar Fhurme AQ, pharmacovigitance_romunio@bayer. | 021 528 39 09

Cenmaia com 0723 $03 648
Primovs! Bayer Pharma AQ, pharmscovigiiance_romania@bayer, | 021 528 59 09

Garmenia som . 0723 $05 648
Multthones :r;c:c'l::;; sing pharmacavigiisnce@owopharmare | 02) 2601344 | 0212029327
Optimark gi:ti:‘l::\‘l(:::tﬂmbﬂ axontol{dis@gmel.com el

 Germania apontol dalnad @gmail.com 0726 254 782
Omnlacan zfri:“tﬁh““ AS, 0203017474 | 021301 74 78

al7
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