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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinlum: recomandiirl actualizate cq |
urmare a reevaluiril informaflilor privind acumularea de gadolinium
fn tesutul cerebral sl fn alte tesuturi

Stimate profesionist din domeniul s&nltafii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentuluj (European Medicines ||

Agency = EMA) si cu Agentia Nagional¥ a Medicamentului i a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate tn anex# doresc s# vi informeze cu
privire la urmitoarele:;

Rezumar

® O onalizd efectuatd de Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul ci iIn {esutul cerebral se acumuleaz cantitdfi mici de
gadoliniu dupd utilizarea substantelor de contrast care contin gadoliniu.

¢ La substantele de contrast cu ligand liniar care contin gadoliniu, a fost

observaté o acumulare mai importants de gadoliniu in creier, comparativ
cu substantele de contrast cu liganzi macroeiclici,

° Pdnll in prezent, nu exiatd dovezi privind afactarea pacientilor ce 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 in fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea autorizatiilor
de punere pe piati in UE pentru substantele de contrast cu ligand liniar gi
administrare intravenoasd, cu exceptia ecidului gadoxetic gi a acidului
gadobenic, care vor rdméne disponibile doar pentru utilizare in imagistica
hepatica.

* In acest sens, Comisia Europeant (CE) a emis fn data de 23 Noiembrie
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic,
aplicabild in toate statele membre ale UE, iar Autorititile Nationale
Competente (In Roménia ~ ANMDM) vor modifica gi suspenda

autorizatiile de punere pe piat3, dupi caz, conform conditiilor stabilite prin
Decizie.
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Substantele de contrast care confin acid gadopentetic vor continua s& fis
disponibile numai pentru adminlatrare intraarticulard.

De asemenea, vor rdméne disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macrociclici §i administrare intravenoass sl intraarticulard.
Profesionigtii din domeniul sanatatii vor utiliza substanfele de contrast care
confin gadoliniu numai in situatia in care informaglile esentiale pentru
stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute fary substantd de contrast.
Profesionistii din domeniul s¥natdtii trebuie s& utilizeze intotdeauna cea

mai mic# doz4 posibild pentru imbunatitirea suficientd a vizibilitdtii, in
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generalii a recomand#rilor privind substantele de contrast

care confin gadoliniu autorizate in UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Sltuatia autorizatiel

(calea de de punere pe plagi*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | men{inut}

Arthro articular)

(acid gadoteric)

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

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

Magnevist (acid liniar (intra- mentinuti

gadopentetic) articular)

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendati

gadopentetic)}

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

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

Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i.v.) suspendatd
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Primovist (acid gadoxetic) liniar (i.,v.) mentinutd §

Prohance (gadoteridol) macroeiclic (i.v.) | mentinuta
* Pentru produsele ale clror avtorizafli sunt mentinute, au fost actualizate Informatlile despre
modicament,

1 In plus, medicamentele generice respactive (Cyclolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotsspln,
DotaVision, Gadoteerzuur Guarbet Gadotersbure Sanochemia),

1 In plus, medicamentole gonerice respoctive (Gedocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
Gadothek, Magnegits, Magnetolux, Magnovision, Magnograf, MR-Lux),

§ Acidul gadoxetic este Indloat numal pentru dlagnosticul imagistic al leziunilor hepatice.

Informayli suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomanddrile
respective

O evaluare cuprinztoare realizatd de Agentla Europeanti 8 Medicamentulul (EMA) a oferit
dovezi convingitoare privind ecumulerea de gedoliniu In creler, dupa utilizarea intravenoasa a
substanfelor de contrast caro conjin gadollniy [pentru Investigarea imagistict prin rezonanfi
magneticd (IRM). Existenta depozitelor de gadolinlu din creler a fost confirmaté de studii care

mésoard concentratlile de gadoliniu prin apectrofotometrie de mass gl prin cregterea intensitdfii
semnalului in fesutul cerebral observate tn IRM.

La substanfele de contrast cu ligand linlar care contin gadoliniu a fost abservati o acumulars

mai important¥ de gadoliniu tn creler, comparativ cu substanjole de contrast cu liganzi
macrociolie],

Nu existd dovezi privind afectarea paclenfilor gi nu au foat asociate efecte neurologice adverse,
cum ar fi tulburdri cognitive sau de migeare, cu administraren niciunel substante de contrast
care confine gadoliniu, Cu toate acestes, riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadoliniu 1n creier nu sunt cunoscute, lar datele de sigurania corespunzftoare sunt limitate,

Avind In vedero toate datele disponibile, inclusiv informaii privind acumularea de gadoliniu

in alte tesuturi, precum gi opinil ale grupurilor de exper}i, EMA a emis recomanditrl pentru a
preveni orice rlsc asoclat cu depunerea gadoliniului tn crefer.

Se vor suspenda, prin urmare, autorizaflile de punere pe piatd pentru substanfele de contrast

intravenoase ou ligand linfar care confin gadodiamidl, gadoversetamidd, precum si substaniele
de contrast intravenoase cu ligand liniar care confin acid gadopentetio,

EMA & considerat cil raportul beneficiu-riso pentru doudl substante de contrast cu ligand liniar
ou administrare intravenoas care confin acid gadoxetic sau acid gadobenlc, este favorabil
numai pentru uttlizarea In imagistice hepatiod. Acestea sunt preluate de ficat 81 so utllizeaza
pentru a vizualiza leziuni hepatice vasculare, In special in imagistica cu faz8 IntArziata, In care
nu sunt adecvate alte substante de contrast. Prin urmare, autorizajia de punere pe piafa a
acidului gadoxetic pentru examinarea hepaticd este mentinutd, In timp ce autorizatie pentru
acidul gadobenic se restricfioneaza la Investigatiile imaglstice hepatice.
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Formulares intraarticulers a acidului gadopentotic ests menginuth deoarece doza de gadoliniu

utilizatd pentru Injeotiile tn articulagii este sciizutt #1 nu este probabil ca pacientii s& aibA nevole
de injeoctii repetate.

Toate substantels de contrast cu liganzi macroclelici analizate - gadobutrol, acld gadoteric 8l
gadoteridol - vor riméne autorizate pentry Indicatiile actuale

Deoarece acumularea gadoliniului poate apirea In cazul tuturor substanfelor de contrast care
confin gadoliniv, profesionigtii din domeniul sknitatil vor utiliza aceste substange de contrast
numai In sitatia In care informatiile esentlale pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute
fard imaglsticd tmbundtdtita i cele mai mici doze care oferd [mbunéitifirea suficientd a
vizibilitail In stabllirea diagnosticulul. Au fost actualizate n consecintd informatiile de
preseriere pentru substanjele de contrast care confin gadolinium care se mentin pe piagh.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s& raportati orice reaciie adversd suspeotath, asoolatd cu administrarea
substanfelor de contrast care confin gadolinium céitre Agenia Nationaltl a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul nafional de raportare spontantl, utilizAnd
formularele de raportare disponibile pe pagina web & Agentlei Nationale a Medlcamentului sl
a Dlspozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reacqle adversa.

Agentia Natlonald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sinfitescu Nr. 48,

Sector |, 011478 - Bucuresti,
Romdnia

Fax:-+4 021 316 34 97

Tel: +4 021 31711 02

E-mail: pdr@anm, 1o

Totodatd, reaciiile adverse suspectate so pot raporta gl cldtre reprezentanfele locale ale
defindtorilor autorizaiei de punere pe piafd, la urmatoarsle date de contact:
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Denumire Telefon de
Fax
P DAPP Emsll farmacovigilen{i Romania confucs 3
Bayor Pharma AG, | pharmacovigllance_romania@bayer. | 021 528 59 09
Qudovlat
Germanla com 0723 305 648
Magnovist g:f:: P}l‘:”“' AG, | pharmacovigllance_romania@bayer, | 021 528 59 09
o com 0723 308 648
Bayer Phanna AQ, pharmecovigilance_romanis@bayer. 021 328 55 09
Primovist
Qermania com 0723 505 648 1.
Multihance Srosde Imaging pharmacoviglionce@ewopharma.ro | 021260 13 44 | 021 202 93 21
8.p.A, llln
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Mallinckrodt
Optimark Deutschland Gmby | 2Xentelidia@gmall.com 0722404737,
Y opostol.doinad @gmall,com 0726 255 782
Omitilicis QE Hoalthcare AS,
Norvegla 0213017474 021 30174118
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