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Keprosentantele locals ale DAPP vor inifa informares profesionistilr
din domeniul skniiegi '

ipﬁnuholmmuuldadm'ibuimudmummm
wComunicare directll ciitre profesionigtii din domeniul slindthtii”, conform
planului de comunicare L A

. Substanfele de contrast cere contin asdolinium  autorizete gﬂ
.--‘.@,'V"',.n comercializate in Rominia la momentul aprobiirii acestei comunicliri sunt;
- Gadovist (gadobutrol), Magnovist (acid gadopentetic), Primovist (acid
<y gadoxetic), Multiwence (scid gedobenic), Optimark (sedoversstamidtt) gi
nes Omniscan (gadodiamic). ‘ W

Se vor suspenda autorizatiile de pinare Mm Magnevist (in
\}\ indicatia IRM a "y "

crwniall 4 spinalt), Optimer 5

stabilite, : 3
ANMM&MMWMMMMMMWNM
domeniul sinlthtii, pe care o distribuie ie locale ale DAPP §i
publicl pe website (www.anm.ro) acosayi  informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenth - Comunicari directe chtre
profesionigtii din domeniul snlslgii.

Procizhm ck acessth infoematic » feet tramemist 5i Ministarului
Sindthitii — Directia Farmaceuticl si Dispositive Medicale, Colegiului
\ S Medicilor din Rominia 5i Colegiului Farmacigtiler din Roménia.
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Substantele de contrast cave cangin gedelinium: recomandbiri sctuslisnte ca
urmare & reevalulivil tnk privind acumuleres de pdolhmm
fn chtul cerobiral yi in nlte mmi

Stimate profesionist din domeniul slinithti,

De comun acord cu Agentia Europsand a M.dwnunmhﬁ (Europun Medicines
Agency = EMA) 3i cu Agentia Nationald a Mldicununtwlul §i e Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate tn anextt domsc sil v informeze cu
privire la urmitoarele: .

Rezumat

* O analizil efectuats de Agentia Europeand a Mod:umonmlm (EMA) a
confirmet faptul cll, In tesutul cerebral, so acumuleaml cantith{i mici de
gadolinium dupé uftilm substangelor de contrast care contin
gadolinium,

‘o La substantele de contrast cu ligand liniar care contm gadolinium a fost

observati o acumulare mai importanth de gadolinium in crejer,
comparativ cu substanisle de contrast cu liganzi macrociclici.

* Pinli in prezent, nu existh dovezi privind afectares pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadolinium in creier, indifiesent de tipul substantei de
contrast.

» Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung mcnate acumullirii de
gadolinium In fesutul cerebral, EMA o remmmdat suspendarea
autorizatiilor de punere pe pistll in UE pentru mbntm;ele de contrast cu

ligand liniar gi administrere intravencesd, cu exoepfia acidului gadoxetic
§i a acidului gadobenic, care vor riméne dmombile doar pentru utilizars
in imagistica hepaticd.

o In acest sens, Comisia Europesni va emite o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, splicabil | in toate statcle membre
ale UE iar Autoriwlo Nationals Competente (in Roménia -~ ANMDM)
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vor suspends autorizatiile de punere pe pml. conform termenelor
stabilite in Decizia CE.

o Substantels de contrast care confin acid Badopentatic vor continua sl ﬁa
disponibile numai pentru administrare intraartioulerd.

* De asemenea, vor rimine ﬁupombale toate suhntan;ele de contrast cu
liganzi macrociclici §i administrare intravenosst 9 intraarticular,

* Profesionigtii din domeniul sknkthtii vor utilm substanjele de conmast
care contin gadolinium numai in situatia in care informatiile eaewtiulo
pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi ob;mute farl substang? de
contrast,

¢ Profesionigtii din domeniul sinlitlyii trebuie s utilizeze intotdcmna cea

mai mick dozll posibilll pentru imbunktifirea suficients a vizibilitatii, In
vederea stabilirii disgnosticului.

Prmhn al-mll " mm pmlll ummh de contmt
Subctange B¢ sontemr —— awtorienfie
| de punere po play"

Artirem/Dotaremn/Dotarem mmmlc!nc mtm mentinutd
Arthro articular)

Magnevist (acid Tliniar (v) | suspendati
intetic)} | |
Multihance (acid gadobenic) | liniar (iv.) = reastricionatl deer la
| | | | wtilizare In imagistica
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* Pontru p ' ; ‘wchialk prmefille dupre
medlcammt

1 In plus, medicamnentule reapestive (C ux, Dmm Dmmf. Dotamulti, Dotupm,
DotaVision, Wrm M

! lus, medicamentele M b tat, Gadopur,
%.som - mwcm ML&dmn Gadopen aupur

§ Acidul gadoxetic este indicat mmul pontru din ul llnlolwc sl lazlunilnr hepatice,
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recomanddrile respective

O evaluars cuprinaltoare realiaata de Ageatia Europeant a Madicamentulu (MA) a oferi
dovezi convinghtoare privind scumulares de gedolinium In creler, dupk utilizaren

confirmeatit de studii care mllnlli concentrafiile de gadeliniu prin m&m& de masi
§i prin cregterea intensithfii semnalului tn fesutul corebeal observata In IRM. .

La substantele de contrast cu ligand liniar care coniin padolinlum a fost observata o?

acumulere mai importantd de gadolinium tn crolar, comparatly cu substantele de contrast cu
ligenzi macrocielici, e

Nu existd dovezi privind afectarea paciesgilor §i nu su fost asociate ofecte neurologice
adverse, cum ar fi tulburiiei cognitive sau de migoare, cu administoaren niciunei substanie de’
contrast care confine gadolinium. Cu toate acestes, risourile pe tormen lung asociate

acumulivii de gadolinium tn crefer nu sunt cunoscute, inr datele de siguranti corespunzitoare
sunt limitate. , :

~Avind fn voderc toate dmele disponibile, inclusly informafii privind acumulares de:
gadolinium in alte pesuturi, precum ¢l opinii ale grupwrilor de experyi, EMA 8 emis.
recomandiri pentru a preveni orice risc asociat cu Mmmdoliqliului fn creier.

S-au suspendat, prin urmare, autorizaiile de punere pe pisik pentry substangele de contragt
intravonoase cu ligand linlar cwe contin gadodiamids, gadoversetamidi, precum i
substaniele de contrast intravenouse cu ligand liniar care confin acid gadopentetic, |

EMA o considerat ci raportul beneficiu-risc pentru doul substanie de contrast cy ligand finiar
cu administrare intravenoasi care congln scid Sndoxetic sau acid gadobenic, este favorabil
numai pentru utilizarea In imagistion hepatiol. Acestes sunt prefuste de ficat §i se utilizeasi
pentru @ vizualiza leziuni hepatica vaseuiars, In apecial In imagistica cu fast Inthrziath, in’
care nu sunt adocvate alte substanie do contrast. Prin urmere, autorizafia de punere pe piatil a
acidului gadoxetic pentru examinares hepatiol eate mengimstd, tn timp ce autorizafin pentry
ackdul gadobenic s restrictioneazt Ia investigatille imagistice hepatice, |

Formulares intr-artculack s acidului gadapenitic sste menfinul deemnsce doza de gadoliniu
utilizath pentru injecyiite In articubayii este sckaoth 8l nu este probabil ca pacientli s4 mibl
nevole de injectii repetate, 3

Toatd subatantele de contrast cu liganzi macraciclici analiaste - MMwl, acid gadoteric si
gadoteridol - vor riimine sutorizate peatru indicatille actusle. :

Deoarece acumularea gadoliniului poste apires In oaeul tuturor substanjelor de contrast care
confin gadolintum, profesionigtii din domeniul shulileii vor utiliza subsmantele de contrast
care contin gadolinium numai 14 situstia tn care informagitie csentiale pentry stabiliren
diagnosticului nu pot fi obtinute firk imagistich Tmbuniitiith ¢i cole mai micl doze care oferd
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imbunitifirea suficientt a vxzibiliﬂtﬂ In mbﬂlm dwosticu!ui Au fost actualizate in

consecin{d informatiile de proscriere pentru substantele de cammt care confin gadolinium
care 80 menfin pe pisgh, !

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sf raportati om roaclie adversi mm. esociatd cu udminmrma
subu.tm;elo.r de contrast care confin Whhim olitrs Agengia Neglonsili a Medicamantului §I

utilizind formulacole de

pe pagine web 5 Agantioi Nafionale n
Medicamentului §i a mwtiwlor loale (www.anm. o), ln sectiunes Rnportuza o
reactle adversil,

Agentia Natlenalll o Mediesmontulul gl 4 thum'nlor Modieale
Str, Aviator Sinfitescu Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Buoumu,

Rom&nia

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 021 317 11 02

E-mail: adeengs.co

Totadatd, reaciile adverse lulpmta 86 pot reporta §i clire reprezentaniele locale a
dejindtorilor autorizagiei de punere Pe pish, la urmiitoarele date dc contact;

Denumire , Tolefon de :
modicament DAPP Emall formacovigiionth mam | contast I'n;
Gadovist Bayer Pharma AG, pharmcovigiiance_romeniag@bayer. | 021 528 39 09
Gurmanla ¢om | 0723 305 648
Magnevist 3.'.,’:;':7:'“ AQ. | pharmacavigiiance_romenis@bayer. 021 328 59 09
com | 0723 308 648

Primovist | BWver Pharma AG, | pharmecovigilance_romesiegbayer, | 021 528 5909
Cemuanis oo « | 0723 508 648

Muliihance Bracco imaging

S.p.A, Iaila pharmacoviglienss@ewopharme.ro | 021260 1344 | 021202 83 27
Mallinckrod: 1 '
menielidia@gmail.com | 0722404737,
Optimark Doutschland Ombl : |
Omnlacan ::r::ﬂ- A% f 0213017474 | 0213017475







