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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinium: recomandari actualizate ca
urmare g reevaluldirll informaglilor privind acumularea de gadolinlum
in fesutul cerebral gi in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul s#ntaii,

De comun acord cu Agentia European a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) 5i cu Agenia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anex3 doresc sl v& informeze cu
privire la urmétoarele;

Rezumat

* O analizd efectuatd de Agenjia European a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul c#,, In {esutul cerebral, se acumuleazd cantitii mici de
gadolinjum dup# utilizarea substanfelor de contrast care contin
gadolinium,

¢ La substantele de contrast cu ligand liniar care confin gadolinium a fost
observat® o acumulare mai importentf de gadolinium fin creier,
comparativ cu substantele de contrast cu liganzi macroclelici.

* Plnd in prezent, nu existd dovezi privind efectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadolinium In creier, indiferent de tipul substanei de
contrast.

» Deoarece nu se cunose riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadolinium in {esutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizagiilor de punere pe piajd in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar gi administrare intravenoass, cu exceptia acidului gadoxatic
si a acidului gadobenic, cars vor rAméne disponibile doar pentru utilizars
in imagistica hepatica.

o In acest sens, Comisia Europeand va emite o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabild in toate statele membre
ale UE iar Autoritfile Nationale Competente (in Roménia — ANMDM)
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vor suspenda autorizatiile de punere pe piatd, conform termenelor

stabilite in Decizia CE.

Substanfele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua st fie

disponibile numai pentru administrare intraarticulara.

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

* Profesionigtii din domeniul s#natafii vor utiliza substantele de contrast
care confin gadolinium numai in situafia In care informatiile esentiale
pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi obfinute fard substand de
contrast.

o Profesionigtii din domeniul sindtafii trebuie s utilizeze intotdeaune cea

mai micl dozd posibild pentru Imbun&tfiren suficients a vizibilitatit, in
vederea atabilirii diagnosticului.

Prezontare generaldl a recomandiirilor privind substantele de contrast
carc contin gadolinium autorizate in UE

Substan¢a de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizatlel
(enlea de de punere pe piata*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotaretn macrociclic (intta- | mentinuts

Arthro articular)

acid gadoteric)

Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (i,v.) | mentinutd

Gadovist (gadobutrol) macrociclie (1.v.) | mentinutd

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

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendatd

gadopentetic)t

Multihance (acid gadobenic) | linier (i.v.) " | restrictionata doar la

utilizare in imagistica
hepatic

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

Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i,v.) suspendatd

Primovist (acid gadoxetic) linjar (i.v.) menfinutd §

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

¥ I:’limru ptrndusalo alo cliror autorizafll sunt menfinute, au fost actualizate Informatiile dospre
meaichment.

t In plus, medicamentele gonerice respective (Cyelolux, Dotagits, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DataVislon, Gadotoerzuur Guerbet Qadoteratiure Sanochemis).

t In plus, medicamentele generioe regpectlve (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
Gadothiek, Magneglta, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux).
§ Acidul gadoxetle este Indlcat numal pontru diagnosticul Imaglstic ol lezlunilor hepatics,
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurang si
recomanddrile respective

O evaluare cuprinzhtonre realizata de Agentia European a Medicamentului (EMA) = oferit
dovezi convinghtoare privind ncumularea de gadolinium n creier, duph utilizarea
intravenoasa n substanelor de contrast cars contin gadolinium, pentru investigarea imagistica
prin rezonani magnetica (IRM), Existen|a depozitelor de gadolinium din creler g foat
confirmatd de studii care mésoars concentraflile de gadoliniu prin spectrofotometric de masa
§i prin cregtarea intensittli ssmnaluluf tn tesutul cerebral observate in IRM.

La substantele de contrast cu ligand liniar care contin gedolinlum a fost observatd o

acumulare mai importanta de gadolinium tn creler, comparatly cu substantele de contrast cu
liganzi macrociclicl,

Nu existd dovezl privind afectarea pacientilor gl nu au fost asoclate efects neurologice
adverse, cum ar fi tulburdri cognitive sau de migeare, ou administrarea nloiunei substanio de
contrast care conjine gadolinium. Cu toate acesten, risourile pe termen lung asoclate

acumulfirli de gadolinium In creler nu sunt cunoscute, iar datele de sigurants corsspunzitoare
sunt limitate.

Avind Tn vedere toate datelo disponibile, inclusly informatii privind acumulares de

gedolinium in alte fesuturi, precum sl opinll ale grupurilor de experil, EMA a omis
recomandiir] pentru o preveni orlee risc asociat cu depunerea gadoliniului tn crelor.

S-au suspendat, prin urmare, autorizafiile de punere pe plajf pentry substanjele de contrast
intravonoase cu ligand linlar care confin gadodiamida, gedoversetamida, precum §i
substaniele de contrast intravenonse cu ligand liniar care contin acid gadopentetic,

EMA & considerat ci raportul beneficiu-risc pentru doull substane de contrast cu ligand linlar
cu administrare Intravenoast care confln acid gadoxetic sau acid gadobenle, sste favorabil
numal pentru utilizerea tn {magistica hepaticd, Acestea sunt preluate de ficat §i se utilizeaz
pentru a vizualiza leziunl hepatice vasoulare, tn apecial fn imagistica ou fazi TntArziath, in
care nu sunt adecvato alte substanie de contrast, Prin urmare, autorizatia de punere pe plafil o
acidului gadoxetic pentru examinares hepaticd este meninutd, In timp ce autorlzaia pantru
acidul gadobenic sa reatricjioneazi la inveatigatiile Imagistice hepatica,

Formularen intra-articulart 8 aciduluj gadopentetic eate menfinutd deoarece doza de gadoliniu

utilizatd pentru Injecyiile in artlculafii este schzuth sl nu este probabil ca pacientli st afby
nevole de injectli repatate,

Tonte aubstanjele de contrast cu liganzi mecrociclicl analizate - gadobutrol, acld gadoterlc gi
gadoteridol - vor rimdne autorizate pentru Indicaslils actuale.

Deoarece acumularea gadoliniului ponte aplrea In cazul tuturor substanielor de contrast care
contin gadelintum, profesionistil din domeniul sAnlAfii vor wtiliza substantele de contrast
care confin gadolinium numal ft situajia tn care Informaylile esenglale pentru stabiliren
diegnosticului nu pot fl obinute fira imagistich Imbunitajitd §i cele mai micl doze care oferd
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imbuniitafiren suficientt a vizibilit&il tn stabilirea diagnosticulu,
consecin{d informatiile de prescriere

care 80 mentin pe piajd,
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Apel la raportarea reactiilor adverse
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Au fost actunlizate in
pentru substaniele de contrast care confin gadolinium

Este important s& raportafi orice reactle adverst suspeotath, asoclatd cu edministraren

substanfelor de contrast care con

8 Dispozitivelor Medicale,

fin gadolinium clitro Agentin Nationall a Medicamentului §i
in conformitate cu sistemul national de raportare spontand,

utilizdnd formularcle de raportare disponibile pe pagine web Agentlel Nafionale o
Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), la secfiunes Roporteazi o

reactle adversi.

Agentla Natlonallt o Medicamontulul

Str, Aviator SinAtescu Nr. 48,
Seotor 1, 011478 - Bucurest,

Roménia
Fox: +4 021 316 34 97
Tel: +4 0213171102

E-mail: adr@anm.ro

8l a Dispozitivelor Medicale

Totodatd, reaciiile adverse suspectate se pot raporta §i chtre reprezentaniele lecale a
dejinitorllor autorlzaglei de punere pe pintd, la urmétoarale date de contact;

Otinmire DAPP Emall favmacovigiionis Romfnla |  1oeron de Fax
medicameont aotitnat
tindovia Bayor Pharma AG, | pharmacovigliance_tomanla@bayer, | 921 528 39 09
Qermanla com 0723 505 648
Magnevist g““ p:"'““‘ AG, pharmacovigilance_rommnla@bayer. | 021 528 5909
tn
St com 0723 508 648
— Bayor Pharma AG, | phermacovigllance_romenla@bayer, | 021 528 5909
Germénie com . 0723 505 648
I
Multihance :::"n“::i:ll“l phormacovigilance@owopharmaro | 021 260 13 44 021202 9327
Mallinekrodt
0722404737,
Optimurk Doutschiand Ombl "“‘“““"ij@‘m"“‘“““‘
- Germanls ﬂpﬂltﬂl.dﬂ l'll4@ﬂmg."-¢0m 0726 258 782
8
Omniscan | OF Honlthoare AS, 0213017474 | 02130174 78
Norvegla
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