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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinium: recomandari ctualizate ca
urmare a reevaludrli informaglilor privind acumularea de gadolinium
in fesutul cerebral gi n alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniu] sdnHtdfii,

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

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexi doresc s# vA informeze cu
privire la urmitoarele:

Rezumat

® O analizi efectuath de Agentia Europeans & Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul cA tn fesutul cerebral se acumuleazd cantithti mici de
gadoliniu dupi utilizarea substantelor de contrast care confin gadoliniu.

* La substantele de contrast cu ligand linier care confin gadoliniu, a fost
observath o acumulare mai importants de gadoliniu in creier, comparatiy
cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici.

* Plnll in prezent, nu existd dovezi privind afectarea pecientilor ca urmare g
acumulrii de gadoliniu fn creier, indiferent de tipul substantei de contrast,

¢ Deoarece nu se cunose riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadoliniu tn fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea autorizatiilor
de punere pe piaa In UE pentru substanele de contrast cu ligand liniar 8
edministrare intravenoast, cu excepia acidului gadoxstic gi & aciduluj
gadobenic, care vor rdméane disponibile doar pentru utilizare in imagistica
hepatica,

* In acest sens, Comisia Europeant (CE) a emis tn data de 23 Nolembrie
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic,
aplicabild in toate statele membre ale UE, iar Autoritdtile Nafionale
Competente (in Roménia - ANMDM) vor modifica gl susperida

autorizagiile de punere pe piats, dupll caz, conform conditiilor stabilite prin |

Decizie,
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* Substantele de contrast care contin acid gedopentetic vor continua s# fie
disponibile numai pentru administrare intraarticular,

* De asemenea, vor rimAne disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macrociclici gi administrare intravenoast §l intraarticulara,

* Profesionigtii din domeniul slnAtitii vor utiliza substantels de contrast care
contin gadoliniu numai tn situafia in care informatiile esentiale pentru
stabilirea diagnosticului nu pot fi obfinute fira substan{d de contrast,

* Profesionigtii din domeniul stinktafii trebuie s utilizeze intotdeauna cea

mai mick dozil posibils pentry ImbunBtifirea suficientd a vizibilita}ii, tn
vederea stabilirli diagnosticului.

Prezentare generals a recomandrilor privind substanfele do contrast
care confin gadoliniu autorizate fn UE
Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situafia autorizafiel
(calea de de punere pe plati* | |
administrare)
Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinutd
Arthro articular)
(acid gadoteric)
‘Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (1.v.) | mentinuta
Gadovist (gadobutrol) macrociclic (i.v.) [ mentinutd
Magnevist (acid linjar (intra- mentinutd
| gadopentatic) articular)
Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendatit
gadopentetic)t
Multihance (acid gadobenic) | liniar (i.v.) restrictionatd doer la
utilizare in imagistica
hepaticd
 Omniscan (gadodiamidd) liniar (i.v.) suspendaté
Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i.v.) suspendath
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Primovist (acid gadoxaﬂcz ' lininr(i.v.) mentinutd
LProhancs (¢adoreridol)

macrociclic (i,v.) meéntinuts

P 5/9

* Pentru produsele ale clror autorizafli gupt menfinute, au fost aotualizate Informatlile despre
medicament,

t I plus, medicamentale gonerice reapactive (Cyclolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamult], Dotaspln,
DotaVision, Gadoteerzuuy Guerbet Gadotersiure Stnochema),

1 In plus, medioamentola gonerico respoctlve (Gadooon, Cadolan, Qadopent, Gadopentat, Cadopur,

Gudothek, Magneglta, Magnotolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux).
§ Acidul gadoxetlo este Indleat numai pentry dlagnostiou! imaglsto af leziuniior hepatico,

Informayil Suplimentare referitoare la problema de siguranyy sl recomandirite
respective

La substanfele de contras( oy ligand linlar eare confln gadolinly a fost observatll o acumulage

mal importantd de gadolinjy In oreler, comparatiy oy substanfele de contrast cy liganzi
macrocloliel,

Nu oxista dovezi privind afectarea peclentilor i nu au fost asociate efocte neurologice adverse,
cum ar fi tulburdiri cognltive sau de migoare, ¢u administrarea niciunel subatane de contrast
care confine gadoliniu. Cu toate acestes, rigcurile pe termen lung asoclate acumulgrii de
gedoliniu In creler ny sunt cunoscute, lar datele de siguranil corespunzatoare sunt limitate.

proven{ orlce risc asociat cu depunerea gadolintului tn crejer,

Se vor suspenda, prin urmare, autorizatifle de punere pe piagt pentry substantele de contrast

intravenoage ou ligand liniar cage conjin gadodiamida, gadoversetamida, precum gi substaniele
de contrast Intravenoase oy ligand linjar care confin acid gadopentatic,

EMA n considerat ¢ raportul beneficiu-risg pontru doudl substanie de contrast cu ligand liniar
ou adminigtrare intravenoasli care confin acld gadoxetio Sau acid gadobenic, este favorabil
numai pentru utllizarea fn imagistica hepatiod, Acestea sunt preluate de ficat §l se utllizoaza
pentru a vizualiza leziunj hepatice vasculare, In special tn Imagistica cu faza tntdrziata, In care
hu sunt adecvate alte substanje de contrast. Prin urmare, autorizatia de punere pe plajh a
acidulul gadoxetic pentru examinarea hopatics eate menfinutd, tn tmp co autorizafia pentru
acidul gadobenic se rostrictioneazil la Investigatiile imagistice hepatice.
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Formularea intraarticular a acidylul gadopentstio oste menfinuts deoarece doza de gadoliniu

utilizatd pentru Lnjectiile tn articulayii este scizuta gl nu esto probabll ca pacientil s# aib nevale
do injecyll ropetate.

Toate substanjele de contrast cu liganzi macroclclici analizats . gadobutrol, ecid gadoteric [l
gedoteridol - vor rAmAne autorizate pentru indicagiile actuale,

Deoarece acumularea gadoliniului Poate apdrea In cazul tuturor substanfelor de contrast care
confin gadollniv, profesionigtii din domenjul sinltafil vor utiliza noeste substanje de contrast
numal In sltuatla In care informatiile esentlale pentru stabilirea diagnostioului nu pot fi obfinute
frd imaglsticd Imbunhtlfitd gi cele mai mici doze care afordt Imbuniitdfirea suficients o
vizibllithyil tn stabllirea dlagnosticulul, Ay fost actualizate 1n consecinfd informafiile de
presoriere pentru substanfele de contrast care confin gadolinium care ge mentin pe piata,

Apel la raportarea reacflilor adverse

Dispozitivelor Medicale, In conformitate oy sistemul national de raportare spontangl, utilizend
formularele de raportare disponibile Po pagina web a Agenlei Naionale o Medicamentului yi
s Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunes Raporteazd o reacile adverss,

Agentia Naflonald a Medicamentului #l » Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SinBtescu Nr. 48

Sector 1, 011478 - Bucuregt,
Roménia

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 0213171102

E-mall: adr@anm.ro

Totodath, reactlile adverse suspoctate se Pot raporia gl cltro reprezentangele locale ale
definatorilor autorizajiel de punere pe pistl, la urmBtoarele date de contact:
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Denumire DAPP Emall farmacovigilenti Roménie Telsfon do Fax

meadicament contact

e Boyer Pharma AG, | pharmacovigilance_romania@bayer. | 021 328 39 09
Gonmnania som 0723 305 648

Magnovist g:y":.:;'"“‘ Aq, pharmacovigllance_romania@bayer, | 02! 528 39 09
o0 0723 505 648

— Bayer Pharma AQ, | pharmacovigliance_romaniagbayer, | 021 528 39 09
Germanis dom 0723 508 648

Multihance :'::“":;‘;"”' pharmacovigllance@owopharmaso | 021260 1344 | 021 20263
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Mallinekrodt
Optimark | Deutchiand Qb | "entelidio@gmall.com 072207,
« Oermanls lFﬂl‘ﬁlo‘ﬂiﬂl‘@llﬂl“'com 0726 253 792
OR Healthoare AS
Omniscan !
Norvegla 0213017474 | 021 301 7478
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