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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATN

Substangele de contrast care congin gadolinium: recomandiiri actualizate ca
urmare a reevaluirii informatiilor privind acumularea de gadolinfum
in tesutul cerebral gi in alte esuturi ‘

Stimate profesionist din domeniul snatitii, |

De comun acord cu Agentia Europeanti a Medicamentului (European Mudicines‘
Agency = EMA) 4i cu Agentia Nationals a Medicamentului st a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), cofnpaniile enumerate in anexA doresc s3 vi informeze ey
privire la urmAtoarele:

Rezumat |

* O analizi efectuatd do Agentia Europeani & Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul ci in fesutul cerebral se soumuleaz cantititi mici de
gadoliniu dupd utilizarea substantelor de contrast care confin gadoliniu.
La substantele de contrast cu ligand liniar care contin gedoliniu, e fost
observatl o acumulare mai importants de gadoliniu tn creier, comparativ
cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici. . |
* Panll in prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare &
ecumuldrii de gadoliniu In creier, indiferent de tipul substantei de contrast,
Deoarece nu se cunosc riscurlle pe termen lung asociate acumuldrii de
. gadolinlu In tesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea autorizatiilor |
de punere pe piafd In UE pentru substantele de contrast cu ligand linier si
administrare intravenoasd, cu exceptia acidului gedoxstic gi a acidului
gadobenic, care vor riméne disponibile doar pentru utilizare In imagistica
hepatich, i
o fn acest sens, Comisia Europeans (CE) a emis tn data de 23 Noiembrie
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic,
aplicabild fn toate statele membre ale UE, iar Autoritdile Na;ionale' .
Competente (In Romania - ANMDM) vor modifica gl suspenda

autorizajiile de punere pe piats, dupl caz, conform conditlilor stabilite prin |
Decizie,
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Substantele de contrast care confin acid gadopentetic vor continua s3 fie
disponibile numal pentru administrare intraarticulars,

De esemenea, vor rimAne disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macrociclici gi administrare Intravenoasi §i intraarticularh,
Profesionigtii din domeniul sinAtlli vor utiliza subatantele de contrast care
contin gadoliniu ndmai In situagia in care informatiile eseniale pentru
stebiliree diagnoaticului nu pot fi obfinute fira substantd de contrast,
Profesionigtli din domeniul sknkitatii trebuie s utilizeze Intotdeauna cea
mai mick dozi posibild pentru tmbuntitirea suficientd a vizibilitagii, tn

vederea stabilirii diagnosticului.
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Prezentare generald a recomandirilor privind substantele do contrast

care confin gadoliniu autorizate in UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situafia autorizagiel
(calea de de puaere pe platit®
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrogiclic (intre- | mentinutd |

Arthro - articular) |

(acid gadoteric)

Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (1.v.) | mentinut

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

Magnevist (acid linlar (intra- meniinuti

| gadopentatic) articular)

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendatll

| gadopentetic)t

Multihance (acid gadobenic) | liniar (i.v.) restrictionat® doar la

utilizare in imagistica
hepaticd

Omniscan (gadodiamid) liniar (i.v.) suspendatil

Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i.v.) suspendati
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Primovist (acid gadoxetic) lindar (1.v.) mentinutd §
Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v.) _| mentinuti i

* Pentru produsele ale cliror autorizafil sunt menjinute, au fost aotuslizate Informatiile despre
medicament.

t In plus, medicamentele generice respective (Cyclolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamult, Dotaspin,|
DotaVision, Gadoteerzuur Guerbet Gadotersiure Sanochomla),

$ In plus, madionmentole gonerico respoctive (Gadooon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
Gadathak, Magneglta, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR.Lux).
§ Acldul gadoxetlc este indicat numal pentru diagnosticul Imaglstio a! lezlunilor hepatice. |

Informayli suplimentare referitoare la problema de siguranyd 5l recomanddrile
respective

O evaluare cuprinziitoare realizath do Agentia Europeand a Medicamentulul (EMA) a ofeﬁt‘
dovez! convingBtoare privind acumularea de gadoliniu tn oreier, dupd utilizarea intravenoast a

substanjelor de contrast oare o}gn;in gadoliniu pentru Invostigarea imagistics prin re2onani

magneticd (IRM). Existenta depozitelor de gadaliniu din croler a fost conflrmatt do studii cars

misoard concentraglile de gadoliniu prin spectrofotometric de masd 91 prin cregterea intonsitati]
semnalului 1n jesutul cerebral observate tn IRM.

La substantele de contrast cu ligand linjar care contin gadoliniu a fost observatl o acumulare

mal importanth de gadoliniu tn oreler, comparativ cu subatanfele de contrast cu liganzl
macrocioliel,

Nu oxisth dovezi privind afectarea pacientilor gt nu au fost asoclate efecte neurologice adverse, ‘
cum er fi tulburiti cognitive sau de migoare, cu administrarea niciunel substante de contrast
caro confine gadoliniu. Cu toate ocestes, riscurile pe termen lung asoclate acumuldrii de ‘
gedoliniu In creler nu sunt cunoscute, lar datele de sigurantd corespunzitoare sunt limitate.

Avind in vedore toato datelo disponiblle, inclugly Informaii privind acumularea de gadoliniu |

In alte fosuturl, precum ¢i opinif ale grupurilor de expertl, EMA a omis recomandiirl pentru a
proven orlee risc asociat cu dopunerea gadoliniului tn creler. ‘

Se vor suspenda, prin urmare, autorizagiile de punere pe piagt pentru substantele de contrast
intravenoase cu ligand linler care contin gadodiamids, gadovorsetamidA, precum gi substaniele ‘
de contrast intravenoase cu ligand linlar care confin acid gadopentetie.

EMA n considerat cll raportul beneficiu-risc pentru dou substan{e de contrast cu ligand liniar \ |

cu administrare intravenoasl oare confin acld gadoxetio sau acid gedobenle, este favorabil
numai pentru utilizarea in imagistica hepaticd. Acesten sunt preluate de ficat 4l se utilizeazt ‘
pentru a vizueliza lezluni hepatice vasculare, In special In imagistica cu fazi intdrziata, In care
hu sunt adecvate alte substante de contrast. Prin urmare, autorizafia de punere pe piath a
acidulul gadoxetic pentru examinarea hepaticd oste menilinutd, In timp co autorizatia pentru ‘
acidul gadobenle se rostrictioneazi Ia Investigafiilo imagistice hepatice.

|
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Formularea intraarticulard & acidulul gadopentatic oste menfinuth deoarece dozs de gedoliniu

utilizath pentru Injecille in articulatii este scizuth yi nu eate probabll ca pacienil sa aibl nevole
do injectil repotate.

Toate substaniele de contrast cu liganzi maorociclici analizate - gadobutrol, acid gadoteric gl‘
gadoteridol - vor rim&ne autorizate pentru indicatiile actuale.

Deosrece acumularea gadoliniulul poate aplrea tn cazul tuturor substantelor de contrast care
confin gadoliniv, profesionigtii din domeniul sAn¥tasii vor utlliza sceste substanje de contrast
numaf In sltuatia in care informatiile esentiale pentru stabllirea diagnostioului nu pot fi obfinute ‘
fird imagletich tmbunhtititd g1 cele mal mici doze care oferl Imbunétifirea suficieatd u‘
vizibllithjil tn stabilirea diagnosticulul. Au fost actualizate In consecinill informaflile de

presoriere pentru substanfelo de contrast care confin gadolintum care se montin pe pisfh. |

|
Este Important si raportaii Jorice reactie adversi suspectath, asociat® cu administrasea
substangelor de contrast care contin gadolinium cétre Agentla Natlonall a Medicamentului ¢l a |
Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul natlonal de raportae spontand, utilizénd
formularele de raportare disponibile po pagina web a Agentlel Nationale a Medicamentului yi \
a Dispozitivelor Modicale (www.anm.ro), la scofiunea Raporteezi o reactle adversdl,

Agentis Noglonald a Medicamentulul gl 8 Dispozitivelor Medicale \
Str. Aviator StnBtescu Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregti, ‘
Roménia

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

E-malil: gdr@anm.co

Totodath, reactlile adverse suspectate se pot raporta gi cltre reprozentanele locale ale |
definatorilor autorizajiel de punere pe plajt, la urmatoarele date de contact:

Apel la raporsarea reacflilor adverse

|
Pfgbisire DAPP Emall farmacoviglienil Roménis Telofon de Fax
medleament contact |
' Beyer Pharma AG, | pharmacovigilance_romania@bayer. | 921 528 3909
Cadovist ‘
Gormania com 0723 308 648 |
Magnovint g‘“' P:""’"' AGQ, | pharmacoviglisnce_romania@beyer, | 021 528 39 09 |
e oom 0723 903 648 |
Bayer Pharma AQ, | pharmacovigilance_romanis(@bayer. | 021 328 9 09 ‘
Primoyist
Germanis com 0723 50 648
[
Multlhange :r:o:o l::r}u::lng pharmacovigllance@ewopharmaro | 021260 1344 | 021 20293 |I {
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Mallinokrodt
Optimurk | Deutschiand Qmbyy | enelidla@pmai.com ST
- Cermanls lponol.dolnM@mlll.eom 0726 255 782
Omalézii OR Healthcars AS,
Norvegla 02130174 74
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