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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTTI DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinlum: recomandiri actualizate ca
urmare s reevaluiril informatiilor privind acumularea de gadolinium
fn fesutul cerebral 5i in alte fesuturi |

Stimate profesionist din domeniul sfinataii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anex4 doresc si v informeze cu
privire la urmatoarele:

Rezumat

* O analizi efectuatt de Agenfia Europeand a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul ct, in {esutul cerebral, se acumuleazi cantitdti mici de
gedolinium dupd utilizarea substantslor de contrast care contin
gadolinium,

* La substanele de contrast cu ligand liniar cars contin gadolinium a fost
observat! o acumulare mai importantd de gadolinium in creier,
comparativ cu substantele de contrast cu liganzi macrocielici.

* Pdnli in prezent, nu existh dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldirii de gadolinium In creier, indiferent de tipul substantel de
contrast.

» Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadolinium 1in fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
‘autorizatiilor de punere pe piajd in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar gi administrare intravenoast, cu excepfia acidului gadoxetic
$i a acidului gadobenic, care vor rdméne disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepaticl.

o In acest sens, Comisia European® va emite o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabild in toate statele membre
ale UE iar Autorithtile Nationale Competente (in Roménia ~ ANMDM)
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vor suspenda eutorizatiile de punere po piats, conform termenelor
stabilite in Decizia CE.

o Substantele de contrast care confin acid gadopentetic vor continua s fie
disponibile numai pentru administrare intrsarticulara,

* De asemenea, vor riméne disponibile toate substanele de contrast cu
liganzi macrociclici gi administrare intravenoasd si intraarticulard.

* Profesionigtii din domeniul stnktatii vor utiliza substantele de contrast
care confin gadolinium numai in situatia tn care informatiile esentiale
pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute fars substantd de
contrast,

¢ Profesionigtii din domeniul sinftlijii trebuie s utilizeze intotdeauna cea

mai micd dozA posibild pentru imbunétéfiren suficients a vizibilitagil, In
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generald a recomandirilor privind substantele de contrast

care contin gadolinium autorizate in UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizatiel

(calea de de punere pe piata*
administrare)

Artirern/Dotarem/Dotarem magrociclic (intra- | mentinut

Arthro articular)

acid gadoteric)

Dotarem (acid gadoteric)t mactociclic (i.v.) | mentinutd

Gadovist (gadobutrol) macrociclie (.v.) | mentinuta

Magnevist (acid gadopentetic) | liniar (intra- mentinuti

articular)

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendatd

| gadopentetic)}

Multihance (acid gadobenic) |linier (iv.) | reatricfionatd doar la
utilizare In imagistica
hepatics

Omniscan (gadodiamids) liniar (i.v.) suspendatd

Optimark (gadoversetamidd) | linier (i.v.) suspendet

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

.| Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v.) | mentinutd N
" z?n;r"t:a::odusale ale cliror autorizatli sunt mentinute, au fost actualizate Informatiile despre
medic .

1 In plus, medicamentele gonerice respective (Cyclolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotazpin,
DotaVislon, Gadoteerzuur Guerbet Gadotersiure Sanochemia).

§ In plus, medicomentele generice respoctive (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux).
§ Acidul gadoxetic esto Indlcat numal pontru diagnostioul imagistic al leziunilor hepatice,
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurangi si
recomanddrile respective

O evaluare cuprinztoars realizata de Agentia Europeans p Medicamentului (EMA) n oferit
dovezi convinghtoars privind acumulares de gadolinium Th crefer, dupt utilizarea
intravenoasa a substanjelor de contrast care contin gadolinium, pentru investigarea imaglsticy
prin rezonan{ magnetica (IRM), Existenta depozitelor de gadolinium din creler a fost
confirmati de atudii care métsoars concentrafiile de gadoliniy prin spectrofotometrie de mast
§i prin cregtarea intensitatii semnalului tn fesutul cerebral observate tn IRM.

La substanfele de contrast cy ligand linlar care confin gadolinlum a fost observatd o

acumulare mai importanta de gadolinfum tn creler, comparatly cu substantels de contrast oy
liganzi macrocielicl. :

Nu existd dovezi privind afectaren pacientilor §i nu au fost asoclate efects neurologice
adverse, cum ar fi tulburds cognitive sau de migeare, ou administrares niciunel substanio de
contrast care contine gadolinium. Cy loate aceaten, risourile pe termen lung asoclate

acumullivli de gadolinium In crejer nu sunt cunoscute, iur datele de sigurant corespunziitoare
- 5unt limitate,

Avind fn vedere toats datele disponibile, inclusly informefii privind acumulares de
gadolinium in alte fesuturi, precum §i opinii ale grupurilor de experti, EMA a emis
recomandiri pentru a prevent otlce rise asociat cu depuncrea gadoliniului tn crejar,

S-au suapendat, prin urmate, autorizafiile de punere pe Piai& pentru substaniele de contrast
intravenoase cu ligand linlar care confin gedodiamida, gedoversetamids, precum §i
substanfele de contrast intravenoase cu ligand liniar care contin acid gadopentetic,

EMA a considerat ci raportul beneficiu-risc pentry doull substante de contrast cy ligand linlar
cu administrare intravenoast care contin acid gadoxetic seu acid gadobenlc, este favorabil
numai pentru utilizarea fn imegistica hepaticd, Acestea sunt preluate de ficat i se utilizeazs
pentru a vizualiza leziunj hepatice vasoulare, In speclal tn imagistica oy fazll Intdrziath, in
care nu sunt adecvate alte substanie de contrast, Prin urmare, autorizafia de punere po plaj a
acldului gadoxetic pentru examinares hepatica este mentinuta, tn timp co autorizaia pentru
acidul gadobenc se restricjioneazAl la investigatiils imagistice hepatice,

Formularen intra-articulard a aciduluj gadopentetic este menfinutd decarece doza de gadoliniu

utilizatd pentru Injectiile n articulafii este sclzuth i nu ests probabil ca pacientli si aiba
nevoie de injectli repatate,

Tonte substanfele de contrast cu liganzi macrociclici analizate - gadobutrol, acid gadateric i
gadoteridol - vor riméne autorizate pentru Indicatlile actuale,

Decarece acumularea gadoliniului poate apiirea In cazul tuturor substanfelor de contrast care
confin gadolintum, profesionigtii din domeniul sAnBWtii vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolinium numal situatin tn care Informarille esengiale pentry stabjliren
diagnosticului nu pot fi objinute fira imagisticd tmbunatajity §l cele mai micl doze carc oferd
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Apel la raportarea reacitlor adverse

Este important g3 raportafi orice reacile adversd sus
substanelor de contrast care
a Dispozitivelor Medicale,
utilizdnd formularele de
Medicamentuluj gi a Dis
reactle adversa,

Agentla Natlonalt a Medi

Str. Aviator SinBtescu Nr.

contin gadolinium chitre
In conformitate cu sis
raportare disponibile pe
pozitivelor Medicalo (

Seotor 1, 011478 . Bucuregti,
Roménia

Fox: +4 021 316 34 97
Tel: +4 021 31711 02

E-mail: adr@anem 1o

Tutodaté; reaé;iila‘ adverse suspec
dejintorilor autorizatiei de puners p

comentulul gl 4 Dispozitivelor Medleale
48,

i tn stabilirea diagnosticului. Au fost actualizats in
pentru substantele de contrast care confin gadolinium

peotatll, asociatd cu edministraren
Agentia National§ a Medicamentului §i
temul nationsl de raportare spontans,
pagine web 8 Agentiel Nationale a
www.anm.ro), la sectiunes Raporteazi o

tate se pot raporta gi cdtre reprezentaniele locale o
@ piatd, la urmbitoarele date de contact:

Donumive Telafon de
medicament DAPP Emall favmacovigilon{h Romania cOntast Fax
Gudovlt Bayer Pharma AG, pharmacovigllance_tomanis@bayer, | 021 528 59 09
Germania com 0723 505 544
Magnevist g::’;‘::‘:"“‘ A, pharmacayigilance_tomenia@bayer, | 021 328 59 09
cam ' 0723 303 648
Erimovia Buyor Pharma AG, pharmacovigllance_romenla@bayer, | 021 528 59 09
Gormania com ‘ 0723 505 648
Multihance Bracco Imaging phnrmacovluilunce@awopharmu.ru 0212601344 | 02120293727
S.p.A, lalla ‘
Mallinckrodt ‘ 0722404737:
Optimark Doutschland OmbH ""“":':i':@:m‘“::“» .
- Germania apostol. doinnd @gmall.com 0726 258 7802
GE Healthcars AS,
Omniscan Norvegla 0213017474 | 02130174 75
RPN DR SRR,
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