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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care contin gadolinlum: recomands rl actualizate ca
urmare a reevalufirii informatlilor privind acumularea de gadolinium
in tesutul cerebral 8i in alte tesuturi

Stimate profesionist din domeniul sAnataii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cuy Agentia Nationald a Medicamentuluj $i a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate In anex doresc & v& informeze cu
privire la urmatoarale:

Rezumar

* O analizd efectuati de Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul cy, in lesutul cerebral, se acumuleaz cantitdti mici de
gadolinium  dupd utilizares substantelor de contrast care contin
gadolinium.

* La substantele de contrast cu ligand liniar care contin gedolinium a fost
observatd o acumulare maj importantd de gadolinium 1n creier,
comparativ cu substantele de contrast ey liganzi macrociclici,

* PAna n prezent, nu exista dovezi privind afectares pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadolinium 1 creier, indifsrant de tipul substangei de
contrast,

* Deoarece nu se cunose riscurile pe termen lung asociate acumulArii de
gadolinium in  tesutul cerebral, EMA g recomandat suspendarea
autorizafiilor de punere pe piafd in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar g administrare intravenoasd, cu exceptia acidului gadoxetic
gi a acidului gadabenic, care vor riméne disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatica,

* In acest sens, Comisia Europeani va emite 0 decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabila in toate statele membre
gle UE jar Autoritdtile Nationale Competente (In Romania - ANMDM)
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vor suspenda autorizatiile de punere pe
stabilite in Decizia CE,

* Substantele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua g4 fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulars,

* Dec asemenes, vor rimane disponibile toate substantele de contragt oy
liganzi macrociclici §l administrare intravenoasa $i intraarticulara,

* Profesionigtii din domeniu] sdndtdfii vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolinium numaj in situatia n care informatiile esentiale
pentru stabilirea diagnosticuluj ny pot fi obtinute farx substant® de
contrast.

* Profesionistii din domeniul siniitafii trebuie s utilizeze intotdeauna cea

mai micl dozd posibily pentru imbunitifirea suficients g vizibilitatii, In
vederea stabilirii diagnosticului,

piatd, conform termenelor

"Prezentare generald a recomandarilor privind substantele de contrast

care contin gadolinlum autorizate in UE
Substanta de contrast Tipul liganzilor Situatia autorizaflel
(calea de de punere pe piatd*
administrare)
Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- mentinuta
Arthro articular)
(acid gadoteric)
Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (i.v.) | mentinuta
Gadovist (gadobutrol) macrociclic (i.v.) | mentinua
Magnevist (acid gadopentetic) | liniar (intra- mentinuty
articular)
Megnevist (ac/d linlar (1.v.) suspendaty
gadopentetic)t
Multihance (acid gadobenic) | liniar (iv.) ' restrictionats doar la
utilizare in imagistica
hepaticy
Omniscan (gadodiamida) liniar (i.v.) suspendaty e
Optimark (gadover.setamidd) linjar (i.v.) suspendati
Primovist (acgf_gadoxeric) liniar (i.v.) mentinuti §
Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v,) mentinuti
* Pontru produsele nle clror autorizatli sunt mentinute, au fost actunlizate Infarmaille deapre
medioament,

1 In plus, medicamentels generice respective (Cyclolux, Dotaglta, Dotegraf, Dotamy
DotaVislon, Gadoteerzuur Guerbet Gadotersture Sanochemin),

t In plus, medicamentels gensrice respective (Gadocon, Gadolan, Gado
Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR.Lux),
§ Acidul gadoxetic este Indleat numal pentru diagnostiou| Imaglstlc al lezluni(or hepatice,

Iti, Dotaspin,

pont, Gadopantat, Gadopur,
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In creier, dupd utilizares
Intravenoash a substantelor de contrast care conyin gadolinium, pen(ry invostigaren imagistica

prin rezonan|a magneticd (IRM), Existenta depozitelor de gadolintum din creler a fost
confirmata de studi{ care misoard concentratiile de gadeliniy prin Spectrofotometrie de masy
$i prin cregtereg intensitayf semnalului tn fegytul cercbral observate 1 RM,

La substantale de contrast cu ligand liniar care confin gadolinium & fogt observatd o

Gcumulare mai importanta de gadolinfum tn creler, comparatjy cy substantele de contras( oy
liganzi macrociclici,

Nu existd dovez| privind ufectareg pacienfilor gl nu ay fog asociate ofecte neurologice
adverse, cum ar f] tulburrf cognitive s8u de migcare, ¢y administraren nloiunei substan|o de

curile pe termen lung asociate

, tele d= siguranya corespunzitoare
sunt limitate,

Avind in vedere toate datele disponibile, inclusjv informatij privind acumulareq de

godolinium in glte fesuturl, precum gf opinii ale grupurilor de experfl, EMA a emis
recomanddri pentry Preveni orlee rise asocint oy depunerea gadoliniujui In creler,

S-au Suspendat, prin urmare, autorizafiile de punere pe piajf pentry substanjels de contrast
inlravenoase cu ligend linlar care contin gadodiam|da, gudoversetam|da, precum  si
substanfole de contrast Intravenoase ¢y ligand liniar core confin acid gadopentetic.

EMA a considerat cx raportul beneficiy-rigc

cu administrare intravenoass care confin acid gadoxetic say acld gadobenie, asta favorabil
numal pentru utilizarea fn imagistica heputicd. Acesten sunt preluate de ficat

Formularea intra-articulark a acidului gedopentetic este menfinuty deoarece doza do gadoliniu

utillzatd pentry Injecyiile n articulaft] este seazuty 8l nu este probabi] cq pacientii sa aibs
fevoie de Injecyi repetate,

Toate aubstantele de contrast cu liganz; macrociclic] analizate .

gedobutrol, acid gadoateric s
gadotoridol - vor rimdne autorizate pentru indieatlile ctyale,

Deonrece acumularea gadoliniului poate apareq 1, cazul tuturor substantelor de contrast care
contin gadolinium, profesionistii din domenijul sBndtdtii vor utiliza substantsle de contrast
care confin gadolinjum numai fh sjtuagia ty care informeglile csenflale pentry stabilireq
dingnosticulu ny pot fi obtinute fira Imagistics Tmbunataita sl cele mai mjg| doze care ofera
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imbunitdfirea suficienta a vizibilleagii m stabiliren diagnosticufy; Au fost actualizats fn

consecin(a informafiile de prescriere pentry substantele de contrast care confin gadolinjum
care se mentin pe piagh,

Apel la raportarea reacfiilor adyerse

8 Dlspozitivelor Medicale, conformitate oy sistemul naiona] da raportare spontand,
utilizdnd formularels de raporiare disponibile P¢ pagina web g Agentiel Nationale o
Medlcamonty]yj §t a Dispozitive|or Medicale (Www.anm.ro), Ja secjiunea Raporteazs o
reacile adversa.

Agentla Nationaly o Medicamontulul 8l a Dispozitiveloy Medicole

Str. Aviater SEnatescu Nr, 48,

Seotor 1, 0] 1478 - Bucuregti,

Romania

Fax:+4 021 316 34 97

Tel: + 4021 3171 02

E-mail; adr@enm.ro

Totodata, reactiile adverge SUspectate se pot raporta §i clitre feprezentantele Jocale g
definftari|or autorizatici de punere Pe piatd, la urmatoarole date do contact;

o T
Tipmirg DAPP Emal| rnrmacnvlallcn[u Romfnin [ Felefande I Fax
medleament oonfnat
|
- Bayar Pharma AG, pharmHcov!gilnncemrnmnnlu@bnynr. 021 528 59 09
Germonia com 0723 305 644
Magneviat Bayer Pharma Aq, Pharmacovigliance_romunia@bayar, | 021 328 39 09
Qermania com 0723 503 64
ol Bayer Pharma AQ, phnrma:ovlsIIenca_romnn!a@bnyar. 021 528 59 09
Germania oom . 0723 505 648
i — -
Multihanco ? ;“‘:”l::;;’: e Pharmacovigilance@ewapharmara | 021 260 1344 | 021202 93 29 I
— =
Mallinckrodt .
0722404737
Optlmark Doutschland amply | M*entelidla@gmall,com
ekl npultcl.dalna4@gmn[£.com 0726 255 782
. S

E Haalth g8,
Omaivesi OF Healthcare A 0213007474 | 021 30 74 7
Norvegla
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