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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET 'RESEDINTE
Caloa Calfirngilor nr. 248, Rloc 819, Seetor 3, Bucureyli
Femnll: gibmai_presudinteigdensano. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/300,231
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In ®onformitate cu adresa ANMODM nr, 4271E/05.10.2017, Inregistrald la . \nwce o
C.NAS. - cu nr. RV8851/08.10.2017 v& aducem la cunogtinia masurlle Tntreprinse -4 ”
de Agenfla Nationald & Medicamentulul gl & Dispozltivelor Medlicale (ANMDM) sl
companiile Bayer Pharma AG, Bracco Imaging Spa, Mallinckrodt Deutschland GmbH
gl GE Healthcare AS, pentru informarea profesionistiior din domeniul sanatatil cu
privire |a recomandariie actualizate ca urmare a reevaluarll Informatilor privind
acumularea de gadolinlum In tesului cerebral sf In alte tesulur, asoclale cu
administrarea de substfante de contrast care contin gadolinium.

Vi rugém ed luali masurl de Informare a furnlzorilor de servicll medicale prin
aflyarea pe pagina electronicd a casel de asigurBrl de sénétate, In loc vizibll, a
documentulul ,,Comunicare directd citre profesionigtil din domeniul sénétéfll -
Substantele de contrast care contin gedolinum: recomandarile actualizate ca
urmare a reevaluarl Informatillor privind ecumulares de gadollnium In fesulul
carebral sl in alte tesufur,”

Anexém In fotocople documentul respe
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Cu stima,
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alte fesuturl, asoclate cu a tonfe de contrs

con adolinlum,
5 ]{:pmunu.ntala locale ale DAPP vor Inifia informerea profesionlgtilor

din domeniul sinBtAyil printr-o actlune comund de distribuirs a documentulul
nComunicare directd cltre profesionistii din domeniul sinAthfii"”, conform

planului de comunicere agreat.
- Substanfele de contrast care confin gadolinium autorizate §i
P comercielizate In Roménia la momentul aproblirii acestei comunicdri sunt:
s Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primovist (mcld
<y gedoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (gadoversatamidl) gi
| Tl Omniscen (gadodiamida),

Se vor suspenda autorizatiile de nﬂ.Tm pe piatd pentru: Magnevist (in
indicatia IRM e Intregului corp §i cranind gi spinald), Optimark gl
. Omniscan, Utilizarea Multihange va fi restricfionatd numaj pentru imagistica
. hepatich. ANMDM va suspende/modifica sutorizatiile de punere pe piati
dupl emiteres unel Decizii & Comisiel Europene, conform termenslor
stabilite,
ANMDM s avizat textul scrisorii de informare clitre profesionistii din
domeniul sinBtétii, pe care o distribule reprezentaniele locale ale DAPP s
publicR pe website (www.anmro) sceeasl Informatie la rubrca -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigllentd - Comuniclri directe chtre
profesionigtii din domeniul sknBtati,
Anexim la aceasth adres? documentul mentionat anterior.
Precizim cf aceast! Informaetie  fost tramgmisd gl Ministerului
San&titii — Directia Farmaceutich g§i Dispozitive Medicals, Colegiului
\ ,;Tn}—l—’m_jﬂuum din Rominia 3i Colegiului Farmecigtilor din RomAnia.

z'fx" - S $EF BERVICIU FARMACOVIGILENTA
3 '\"' AT = L1} AGEMENTUL RISCULUI
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII '

Substantele de contrast care confin gadolinlum: recomandiri nctualizate ca
urmare a reevaluliril informatiilor privind acumularea de gadolinlum
in fesutul cerebral gl in alte fesuturi

Stimiite profesionist din domeniul sEnithtii,

De comun acord cu Agenjia European 8 Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) sl cu Agenila Nafionald & Medicamentulul gi & Dispozitivelar

Medicale (ANMDM), companiile enumerate In anexi doresc si vA informeze cu
privire la urmitoarele;

Rezumal

« O analizd efectuaty de Agentia Europsani a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul c, in fesutul cerebral, se acumuleazi cantithi mici de
gadolinium dupl utilizarea substanjelor de contrast care contin
gadolinium,

« La substantele de contrast cu ligand linier care conjin gadolinlum a fost
ohservath o ecumulere mai importantd de gedelinium In creier,
comparativ cu substantele de contrast cu liganzi macroclclicl.

» Plnk In prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuliri de gedolinium in creier, indifersnt de tipul substaniel de
contrast.

» Deoerece nu s¢ cunosc riscurile pe termen lung esociate acumullirii de
gadolinium in fesutul cerebral, EMA a recomandat suspenderea
autorizatiilor de puners pe piajd in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar gi administrare intravenonst, cu excepjia acidulul gadoxstic
#i  acidulul gadobenic, care vor riméne disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepaticl.

» In acest sens, Comisla Europeand va emite o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabila In toate statole membre
ale UE iar Autorltitile Mationale Competents (in Romdnia ~ ANMDM)
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vor suspenda autorizatiile de puners pe pieid, conform termenslor
stabilite in Decizia CE.

» Substanjels de contrast care conjin acid gadopentetic vor continua el fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulard.

» De assmenea, vor riméne disponibile toate substanjele de contrast cu
liganzi macrociclici gl adminlstrare intravenoasd gi intraarticulard.

» Profesionistii din domeniul sinbtiiii vor utiliza substanjele de contrast
care confin gadolinium numal In situatia in cere informatiile esentlale

, Pentru stabilirea diagnosticulul nu pot fi obfinute fard substan{l de
contrast.

+ Profesionistii din domeniul sknftdjii trebuic sB utilizeze intotdesuna cea
mai mic dozA posibild pentru Imbunitifires suficlentt a vizibilitégil, In

vederea stabilirli diagnosticului.
| Prezentare generald n recomanddrilor privind substantele de contrast
care contin gadolinlum autorlzate in UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizaflel

(calea de de pumere pe platd®
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinutd

Arthro articular)

(acid gadoteric) .

Dotarem (aeld gadoteric)t erociclic (l.v.) | men{inuté

Gadovist (gadobutrel) macrociclie (Lv.) | mentinutd

Magnevist (acid gadopentetic) | liniar (intra- mentinutd

articular)

Magnevist (acid linlar (i.v.) suspendat

gadopenteric)

Multihence (acid gadobenic) |linler(iv) = | restrictionatd doarla
utilizare in imagistica
hepatlcd

Omniscan (gadodiamidd) liniar (L.v.) suspendatd

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

Primovist (acld gadoxetic) liner {i.v.} menginuth §

Prohance oferido macrociclio (i.v.

* Pentry produsale ale clror aulorizajll sunt menjinute, su

mentinuti
ot aciuallzate Informalille despre
medlcament,

% In plus, medicamentels ganerice respective (Cyclolux, Dotaglis, Dotagrof, Dotamultl, Dotaspin,
DotaV lslon, Gadotesrzuur Querbet Oedotorsiure Sanachemla).

t In plus, medicomantele generice rospestive (Qadecon, Gadolan, Gadopent, Gedopentat, Gndapur,
Oadathek, Magnagits, Magnetolux, Magnevision, Magnogral, MR-Lux).

§ Acldul gedoxeule este lndicar numal pantru diagnosticul Imaglatic al kezlunilor hepntice.
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Informapii suplimentare referiioare la problama de sigirangd gl
recomanddrile respective

O evaluare cuprinzitoars realizatd de Agenjia Europsand a Medicamentulul (EMA) & oferit
dovezl convinghtoars privind scumulares de gadolinium Tn creler, dupd utillizores
intravenoasll @ substanjelor de contrast care conjin gadolinium, pentru investigarea Imaglstich
prin rezonan|d magneticd (IRM). Existenja depozitelor de gadolinlum din creler & fost

conflirmatd de studll cure mésoardl eoncentrafiile de gadoliniy prin spectrofotometrle de mast
3i prin creglerea Intensitd{ii semnalulul n jesutul cerabral obsarvats In IRM.

La substaniele de contrast cu ligand linlar care conjin gedolinlum = fost observett o

acurfulare mal importantd de gadolinium tn creler, comparatly cu substanisls ds contrast ou
ligenai mocroclalicl.

Nu exisid dovezi privind efectares paclenfllor g nu su fost ascclate efecte neurclogice
ndverss, cum ar ] wulburdel cognitive sau de migears, cu administrares niclunsl substanje de
conirest care conjine gadolinlum. Cu ioete acestes, risourlle pe termen lung ssoclate

ecumullirli de gadolinium In creler nu sunt cunoscute, iar datels de siguran|i corsspunzfioars
stk |imitate.

Avind In veders toate datele disponibils, Incluslv informajii privind acumulares de
gedolinium In alte jesuturi, precum gl opinll ale grupurilor de experyl, EMA & emis
resomandin pentru  preveni orlce rise asociat cu depunerea gadoliniulul tn creler,

S-au suspendal, prin urmare, autorizalile de puners pe piajl pentru subsianjele de contrast
intravencase cu ligond linler cere confin gudodiamida, gadoversetamidd, precum g
substantele de contrast Intravenoase cu ligond linler care confin scld gadopentetlc,

EMA o considerat ck raportul benefleiu-rise pentru doull substanie de contrast cu ligand linlar
¢u adminlstrare Intravenoasl care confln acld gadoxetic seu ocld gedobenle, eate favorabil
numal pentru utilizares In imagistica hepatich. Acostea sunt preluste de ficat gi se utilizeazi
pentru & vizualiza leziunl hepatice vasculare, In specisl Tn imogistica ou fazl tnifirelatd, In
care nu sun! adecvato alls substante de contrast. Prin urmare, autorizaia de puners pe plojd o
acidulul gadoxetic pentru examinores hepaticd ests menfinutl, Tn timp ce autorizoajla pentru
seidul gadobenic sa restriclioneaza la investigalils imagistice hopatice,

Formularon intra-articulard & ecidului gadopentetic ests menfinutd deoarece doza de gadoliniu
utilizatd pentru Injectiile tn articulajil este sclzutl ¢l nu este probabll ca poclenyil si albh
nevole de Injecill repatats,

Tonte substanjele de contrast cu liganzi macrocicliel analizate - gadobutrol, scld gadoterlc 4l
gadoteridol - vor rimine autorizats pentry Indlcajllle sctuale.

Deoarece acumularea gadoliniulul poste aplres In cazul tuturor substanjelor de contrast cars
confin gadolintum, profesionitil din domeniul sanBtafii vor utiliza substantele de contrast
care confin gadolinlum numal 1h siwajla tn care Informaflile eaznjiale pentru stabilirea
diognosticulul nu pot f obfinute frd imaglsticd ImbunBtd|iA gl cele mai micl doze care oferd

air




2017-10-26 10:41

CMAS-Clawback 0372309160 »>»

WS

f

imbunlialiren suficlentd o vizlbilltjll tn stabllirea diagnosticulul, Au fost sctualizats Tn

consecin|d Informatiile de prescriers pentru substenjele de contrast cere conjin gadolinium
care se meniin pe piajd,

Apel la raportarea reacfillor adverse

Ess important sd raportafi orice reacile odversd suspeciatl, escclotd cu administraren
substanjelor de contrast care conjin gadolinium cltrs Agentla Najionall & Medicamentului gi
o Dispozitivelor Medicale, In conformitste cu sistemul naflonal de raportare spontand,
ullliznd formulerele de raportare dlspenlbile pe pagine web s Agenilsl Najionels s
Medicamentulul gl & Dispozitivelor Medlcale (www.anm.ro), la secfiunea Raporteazi o
mqlgldwul.

Agenila Natlonald a Medicomentulul gl n Dispozitivelor Medicale

Sir. Aviaior SEnBtescu Nr, 48,

Seotor 1, 011478 - Bucurepti,

Roménla

P &/7

Fox: +4 021 316 34 57
Tel: +4 021 31711 02

E-mail: sde@anm.ro

Totodets, reaciiile adverse suspectate se pot reporia gl clire feprezentaniele locals =
dejindtorllor autorlzatiei de punsre pe plojd, la urmioerele date de contact:

Danumibre Telafon d
et DAPP Emall farmacovigilenth Rominla S H' Fax
— Bayer Pharma AG, | pharmacovigliance_romanla@bayee. | 021 5225909
Qurmanla som 0723 305 £48
Magneviat Buyer 1':""'“ AQ, | pharmacovigllance_romunla@bayer. | 021328 3909
ml‘!'l-ll'l 1 5
kom 0723 5048 648
Priovia Bayer Pharma AQ, | phasmacovigance_romanla@bayer, | 031 3203909
Camusnia com ‘ 6723 508 648
Mulihancs :P"::I:':;f“ pharmacevigliancetewopharme.ro | 021260 1344 | 0217029327
Optimark ﬂﬁﬂmq Kaploliblfgl oo il
et wpantol dolmd Ggmall.com 6716 294 T2
Oennliscan :Emluinm 0203017474 | 021301 %a TS
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