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Decembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENTUL
SANATATII

Substantele de contraat care confin gadolinjum: recomandari actualizate ca
urmare a reevaluliril informatiilor privind acumularea de gadolinium
in fesutul cerebral 3 in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul sfnatatii,

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

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexa doresc si v& informeze cu
privire la urméatoarele:

Rezumatr

* O analizi efectuatd de Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul cil in fesutul cerebral se acumuleazi cantithfi mici de
gadoliniu dupa utilizarea substanjelor de contrast care contin gadoliniu,

* La substanfele de contrast cu ligand liniar care contin gadoliniu, a fost
observati o acurnulare mai importants de gadoliniu in creier, comparativ
cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici.

* Péni In prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadoliniu In creier, indiferent de tipul substantei de contrast,

¢ Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadoliniu fn tesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea autorizaiilor
de punere pe piatll in UE pentru substantele de contrast cu ligand liniar si
administrare intravenoasé, cu exceptia acidului gadoxetic gi a acidului
gadobenic, care vor riméne disponibile doar pentru utilizare in imagistica
hepatic.

o In acest sens, Comisia Europeans (CE) a emis In data de 23 Noiembrie
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic,
aplicabild in toate statele membre ale UE, iar Autoritatile Nationale
Competente (fn Roménia -~ ANMDM) vor modifica §i suspenda
autorizatiile de punere pe piat#, dupll caz, conform conditiilor stabilite prin
Decizie.
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* Substantele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua sk fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulars.

* De asemenea, vor rdméne disponibile toate substanfele de contrast cu
liganzi macrociclici gi administrare intravenoasé §i intraarticulars,

* Profesionigtii din domeniul sinttii vor utiliza substantele de contrast care
conin gadoliniu numai tn situatia in care informatiile esentiale pentru
stebilirea diagnosticulul nu pot fi obtinute fird substantA de contrast.

* Profesionigtii din domeniul sinatatii trebuie s& utilizeze Intotdeauna cea

mai micl dozd posibild pentru imbunéitifirea suficientd a vizibilitatii, tn
vederea stabilirii diagnosticulu;,

‘:!-Mu'r 'It 'w]lli’\l‘lv- !u[_

H: -.'!‘)t:}V"ll'iuhn'.lr-j:

CNAS-Clawback 0372309160 »>> 0265250031

110100 19=12-2017

B TR T WA .'ﬁ.m.-.‘.;.::j:y‘,i.{i Al

N A T N T R RTTT ﬁf.'suuului.}-i\l,h,.,v;.‘.'“\ﬂul ST

o3

IR T TR i‘:l,‘jl:l‘f:!-.l‘d}«‘.]u‘]{.imn Moty o 17,

AT E3 [PTRRRY BES B8 VIR ".l“p'u'l.‘ii‘ul'll“.‘l,

ahabhr i o0 I:!:,]-l-r[t;‘i\';lJ

:‘:Md“q:h:b“vlﬂr‘-i‘. TP VI P T YRG! S e

w.vlJl.u\i.:§1;-4);ii(.; jul-

Prezentare generald a recomandérilor privind substantele de contrast
care contin gadoliniu autorizate tn UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situatia antorizagiei
(calea de de punere pe plai*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinutd

Arthro articular)

(acid gadoteric)

‘Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (i.v.) | mentinuti

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

Magnevist (acid liniar (intra- mentinuti

adopentetic) articular)

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendati

gadopentetic)}

Multihance (acid gadobenic) | liniar (i.v.) restricfionat’ doar la
utilizare In imagistica
hepaticd

Omniscen (gadodiamidd) liniar (i.v.) suspendaté

L Optimark (gadoversetamid¥) | linier (i.v.) suspendat
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Primovist (aeid gadoxetic) liniar (i.v,) mentinutd §
Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v.) | mentinutd

* Pentru produsele ale cror autorizafil sunt mentinute, au fost actualizate Informatlile despre
medicament,

t In plus, medicamentele generice reapective (Cyclolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaViaion, Gadotesrzuur Guarbet Gadoterstiure Sanochemla), - °

$ In plus, medicamentole generioo respectlve (Gadoeon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux).
§ Acidul gadoxetio este indicat numal pentru diagnoaticul imagistic al lezlunilor hepatice.

Informayll suplimentare referitoare la problema de sigurantld sl recomanddrile
respective

O evaluare cuprinzfitoare realizati de Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a oferit
dovezi convinglitoare privind acumularea de gadoliniu In creler, dupd utilizares intravenonss a
substanjelor de contrast care confin gadoliniu Jentru Investigaren Imagistich prin rezonantil
magnetictt (IRM), Existenta depozitelor de gadolinlu din creier a fost confirmata de studii care
mésoard concentratiile de gadoliniu prin spectrofotometrie de masé §1 prin cregterea intensitai]
semnalului fn fesutul corebral observate tn IRM,

La substanele de contrast cu ligand linfar care confln gadoliniu a fost observati o acumulare

mai importantd de gadoliniu tn crefer, comparatlv cu substantele de contrast cu liganzl
tnacroclelief.

Nu oxistd dovezi privind afectarea pacientilor §i nu au fost asociate efecte neurologice ndverse,
cum ar fi tulburiiri cognitive sau de migoare, cu administrarea niclunel substanfe de contrast
care confine gadoliniu, Cu toate acestes, dscurile pe termen lung asociate acumularii de
gedoliniu tn creier nu sunt cunoscute, iar datele de sigurantl corespunzitoare sunt limitate.

Avind In vedere toate datele disponiblle, inclusiv informatii privind acumularea de gadoliniu
In alte tesuturl, precum gi opinil ale grupurilor de experti, EMA a emis recomandir pentru a
preveal orjce risc asociat cu depunerea gadoliniului in crefer.

Se vor suspenda, prin urmare, autorizatlile de punere pe piatk pentru substanjele de contrast
intravenonse cu ligand liniar care contin gadodiamidii, gadoversatamida, precum gl substanele
de contrast intravenoase cu ligand liniar care contin acid gadopentetic,

EMA a considerat c& raportul benefleju-rise pentru dou substante de contrast cu ligand liniar
cu administrare intravenoasfl care conjin acid gadoxetic sau acid gadobenic, este favorabil
numei pentru utilizarea in imagistica hepaticd. Acestea sunt preluate de ficat gi se utilizeazs
pentru a vizualiza leziuni hepatice vasculare, tn special In imsgistica ou fazi IntArziatd, tn care
nu sunt adecvate alte substanie de contrast. Prin urmare, autorizajia de punere pe platl a
acidulul gadoxetic pentru examinarea hepatick este mentinuth, In tmp ce autorizafia pentru
acidul gadobenic se restrictioneaza Ia Investigatiile imsgistice hepatice,
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Formularea intraarticulard a acidului gadopentetic este mentinuth deoarece doza de gadoliniu

utilizath pentru injectlile tn articulafil este scizuta #1 nu este probabil ca pacientil s& aib nevois
de injectii repatate.

Toate substanele de contrast cu liganzi macrociclici analizate - gadobutrol, acid gadoteric gi
gadoteridol - vor rdmane autorizate pentru indicatiilo actuale.

Deoarece acumularea gadoliniulul poate eplrea In cazul tuturor substantelor de contrast care
confin gadolinlu, profesionigtil din domeniul sinBtali vor utiliza aceats subatangs de contrast
numai In situatia tn care informatlile esentiale pentru stabilirea diagnostioulvi nu pot fi obfinute
fird imagisticA Imbunktdtitd si cele mal miel doze care oferll Imbun#tdfires suficients a
vizibilitail tn stabilirea diagnosticulul, Au fost actualizate In consecintd informaflile de
presoriere pentru substanjele de contrast care contin gadolinium care so mentin pe pias.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important a3 raportafl orice reacjie adversi suspeotatd, asociath cu administrares
substantelor de contrast care confin gadolinium cfitrs Agentla Natlonall a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale, tn conformitats cu sistemul national de raportars spontant, utilizénd
formularele de raportare disponibile pe pagina web & Agenlel Natlonale a Medicamentului 5i
a Dispozitivelor Modicale (www.,anm.ro), [a sectiunea Raporteazhi o reactie adverst,

Agentla Nationald a Medicamentului gt a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Siinfiteacu Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregti,
Romdnia

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 021 317 11 02

E-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspoctate se pot raporta gl ciitre reprezentaniele locale ale
detintitorilor autorizatiei de punere pe piats, la urméitoarele date de contact:
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Denumire Talefon de
F
medicament DAPP Emall farmacovigiienid Rominia contact ax

Bayer Pharma AG, | pharmacovigliianco _romonla@bayer, 021 528 39 09

Megnevist glycr f'?"'m' AQ, pharmacovigtlance_romania@bayer, 021 528 39 09
ermania com 0723 305 648

Bayer Phanna AQ, | phurmacovigilance_romanis@bayer. | 921 328 59 08

Primovist Germania com 0723 505 648

Bracco Imaging

Maultihanoe 8.p.A.lnlla

pharmacovigllance@ewopharma.ro | 021 260 1344 | 021 20293
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Op“m.rk Dﬂltlchllnd GmbH Ixintelldla@lmnﬂ,com 0722404137;
- Germanla tpastol.dolnad@gmait.com 0726285 782
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