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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care contin gadolinfum: recomandirl actualizate ca
urmare a reevaluéiril informatiilor privind acumularea de gadolinlum
fn fesutul cerebral si in alte tesuturi

Stimate profesionist din domeniul sin#tatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), compeniile enumerate in anexs doresc si va informeze cu
privire la urméitoarele:

Rezumat

* O analiz¥ efectuatd de Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul cl, in tesutul cerebral, se acumuleazi cantitdti mici de
gadolinium dupd utilizarea substantelor de contrast care contin
gadolinium,

* La substantele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium a fost
observatd o acumulare mai importantd de gadolinium in creier,
comparativ cu substaniele de contrast cu liganzi macrociclici.

¢ Pani In prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadolinium in creier, indiferent de tipul substantei de
contrast,

* Decarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadolinium in fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizatiilor de punere pe piajd in UE pentru substaniele de contrast cu
ligand liniar i administrare intravenoasa, cu exceptia acidului gadoxetic
8i a acidului gadobenic, care vor riméne disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatica.

» In acest sens, Comisia Europeani va emite o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabil in toate statele membre
ale UE iar Autoritdjile Nationale Competente (in Roménia - ANMDM)
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vor suspenda autorizatiile de punere pe piafi, conform termenelor
stabilite in Decizia CE.

Substaniele de contrast care contin acid gadopentetic vor continue si fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulars,

De asemenea, vor riméne disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macraciclici g administrare intravenoas si intraarticulars,
Profesionistii din domenijul stndtatii vor utiliza substantele de contrast
care confin gadolinium numai in situatia in care informatiile esentiale
pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute fird substantd de
contrast,

Profesionistii din domeniul sinditafii trebuie sd utilizeze intotdeauna cea

mai mici dozi posibild pentru imbunatatirea suficientd a vizibllitagii, In
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generalll a recomanddrilor privind substantele de contrast

care contin gadolinium autorizate in UE

Substan{a de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizatiei
(calen de de punere pe piati*
administrare)

Artirem/Dotarem/Datarem macrociclic (intra- | mentinuta

Arthro articular)

acid gadoteric)

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

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

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

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendatd

gadopentetic)l

Multihence (acid gadobenic) | liniar (i.v.) | restrictionats doar la

utilizare in imagistica
hepaticd

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

Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i.v.) suspendats

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

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

* Pentru produsele ale clror autorizafli sunt menfinute, au fost actualizate Informatille desprs

medicament.

1 In plus, medicamentele gonerice respective (Cyclolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVision, Gadoteerzuur Guerbet Gadoterstiure Sanochemia),

¢ In plus, medicomentele generice respective (Gudocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadapur,

Gadothek, Magnegita, Magnotolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux).

§ Acidul gadoxetic este indleat numal pentru diagnostioul imaglatic al lezlunilor hepatioce,




Informafil suplimentare referitoare la problema de sigurantd si
recomanddrile respective

O evaluare cuprinzitoare realizath de Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) a oferit
dovezi convingltoare privind acumularea de gadolinium tn creler, duplt utilizarea
intravenoasél a substanjelor de contrast ¢cars contin gadolinium, pentru investigarea imagistic
prin rezonanjd magnetic (IRM), Existenta depozitelor de gadolinium din creier a fost
confirmatd de studii care miisoarsl concentraiile de gadoliniu prin spectrofotometrie de masi
§i prin cregteren intensitAjii semnalului tn fesutul cerebral observate In IRM.

La substantele de contrast cu ligand linlar care contin gadolinium a fost observatd o

acumulare mai importantd de gadolinium n creler, comparativ cu substantele de contrast cu
liganzi macrociclici.

Nu existd dovez! privind afectarea paciengilor §i nu au fost asociate efecte neurologice
adverse, cum ar fi tulburliel cognitive sau de migcare, cu administrarea niciunei subatanje de
contrast care contine gadolinium. Cu toate acestea, risourile pe termen lung asoclate

acumuldirii de gadolinium In creier nu sunt cunoscute, lar datele de siguranii corespunzatoare
sunt limitate,

\

Avind In veders toate datele disponibile, inclusiv informafii privind acumularea de

godolinium In alte tesuturi, precum i opinii ale grupurilor de experii, EMA a emis
recomandiri pentru a preveni orice risc asociat cu depunerea gadoliniului tn creier.

S-au suspendat, prin urmare, autorizatiile de puners pe piejd pentru substanjele de contrast
intravenoase cu ligand liniar care contin gadodlamidi, gedoversetamidd, precum si
substantele de contrast Intravenoase cu ligand liniar care confin acid gadopentetic,

EMA u considerat ci raportul beneficiu-risc pentru doud substante de contrast cu ligand liniar
cu administrare intravenoasa care confin acid gadoxetic sau acid gadobenic, este favorabil
numai pentru utilizarea in imagistica hepatich. Acestea sunt preluate de ficat si se utilizeazd
pentru a vizunliza leziuni hepatice vasculare, tn special tn imagistica cu fazad tntArziata, in
care nu sunt adecvate alte substante de contrast. Prin urmare, autorizatla de punere pe plaji a
acidului gadoxetic pentru examinarea hepaticl este mentinuts, In timp ce autorizatia pentru
acidul gadobenic se restrictioneazti la investigatlile imagistice hepatice,

Formularen intra-articularll a aciduluj gadopentetic este menjinutd deoarece doza de gadoliniu

utilizatd pentru injecyiile tn erticulafli este scizutd sf nu este probabil ca pacienfil si aibd
nevole de injecili repetate,

Tonte substaniele de contrast cu liganzi macrociclici analizate - gadobutrol, acid gadoteric si
gadoteridol - vor riméne autorizate pentru indicatiile actuale.

Deoarece acumularea gadoliniului poate aplrea In cazul tuturor substan{elor de contrast care
confin gadolinium, profesionigtii din domeniul sanatdfii vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolinium numai th situafin In care informajille esenginle pentru stabilirea
diagnosticulul nu pot fi abjinute fMrd imagistich Imbuntititd gi cele mai micl doze care oferdt




imbunatdtirea suficientd a vizibilitdgii In stabilirea diagnosticului. Au fost actualizate in

consecini8 informatiile de prescrierc pentru substanjele de contrast care contin gadolinium
care s¢ mentin pe piati,

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s raportati orice reacile adversfi suspectatd, asociatd cu administraren
subatantelor de contrast care confin gadolinium clitre Agentia Najionald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, 'n conformitate cu sistemul national de raportare spontang,
utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentisi Nationale &
Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), la secfiunea Raporteazi o
reactle adversi,

Agentia Nationalll a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanfitescu Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti,

Roméinia

Fax: +4 021 316 34 97
Tel: +4 021 317 11 02

E-mail: adr@anm.rQ

Totodatdl, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i ctre reprezentantele locale a
detinatorilor autorizatiei de punere pe piajd, la urmétoarele date de contact:

Denumire Telefon da
S DAPP Emall farmacovigllen{d Ramfnin cafiatl Fax
S Bayer Pharma AG, | pharmacoviglience_romenla@bayer, | 021 528 3909
Germania com 0723 505 648
Magnevist g:r‘:'a:'l‘:"“‘ AQ, | pharmacovigllance_romanlo@bayer, | 921 328 59 08
com 0723 305 648
e Bayer Pharma AQ, | pharmscovigllance_romanla@bayer, | 921 528 5909
Germania com e 0723 508 648
Multihance :r:fol::?:lﬂl pharmacovigilenco@ewopharma.ro | 021 260 1344 | 02] 20293 27
] 123 o 171
Mallinckrodt
0722404737,
Optimark Doutachinnd Qg | 2ectelidio@gmall.com
 Germania apostol.doinad@gmall.com 0726 258 782
GE Henlthonra AS,
Omniscan Marvogla 021 391 7474 | 021 301 74 7%




Bayer Pharma
AG, Germania

S.C. BAYER SRL Romiais
Adresi: Sos. Pipera, Nr. 42,

Etajele 1,16 5i 17, Sector 2, Bucuresti,
Cod §20112, Rominia

Tel birou: + 40 21 528 59 09
Mobil:+ 40 723 505 648

E-mail: pharmacovigilance somania@iayer.com
Informafii suplimentare: medical-info-

Acid gadoxefic,
0,25 mmol/ml

sofupe
injectabili

so@bayercom

Bracco Imaging
S.pA., Itabia

Ewopharma AG - Romania

Adres3: Bd Primiverii or.19-21,

Scara B, Ftaj 1, Sector [

011972 — Bucuregti, Rominia
Telefon: 021 260 13 44

Fax: 021 2029327

Multibance

0.5 M

mjectabild

GmbH - Germania

SC Art Promepharm SRL

Adresi: Str. Donath nr. 38, BL P3, Ap. 29,
Chej-Napoca

Telefon / Fax:

0722404737;

0726 255 782

E-mail: axentelidia@email com,

apostol doina4@gmail com

Numele persoanei de coatact: Dr. Axente Lidia,
Farm_Aposto]l Doisa

w'um‘
500 pmol/m!

(suspendat)

GE BHeaithcare
AS, Norvegia

AZD Pharma Markrting & Sales Scrvices
Str. Ciobanului ar. 133, Mogogoaia, Jod. Ifov
Cod postal 077135, Romania

Tel +4021 301 74 74

Fax +4021 301 74 75

Gadodiamidi
0,5 mmoli/ml

{suspendat)




