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Dctombrie 2019

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTIT DIN DOMENIUL
SANATATI

Substantele de contrast care conin gadolinlum: recomandiirl actualizate cn
urmare s reevalulirii informatiilor privind acumularea de gadolinium
fn fesutul cerebral si in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul sindtitii,

De comun acord cu Agentia Buropeans s Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) 3i cu Agentia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexd doresc s va informeze cu
privire la urméitoarele:

Rezumay

* O analizd efectuatd de Agenjia Europeand a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul cff, in (esutul cerebral, se acumuleazi cantitifi mici de
gadolinium dupd utilizarea substantelor de contrast care contin
gadolinium.

* La substanfele de contrast ou ligand liniar care contin gadolinium 2 fost
observatd o acumulare mai importantd de gadolinium In creier,
comparativ cu substantele de contrast cu liganzi macrociclci.

* Pind In prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadolinium fn creier, indifersnt de tipul substaniel de
contrast.

» Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumulirii de
gadolinium In fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizafiilor de punere pe piajd in UE pentru substantsle de contrast cu
ligand liniar §i administrare intravenoas#, cu exceptia acidului gadoxetic
81 & acidului gadebenic, cars vor rAmane disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepaticd.

» In acest sens, Comisia Europeand va emite o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabild in toate statele membre
ale UE jar Autoritdtile Nationale Competents (In Roménia - ANMDM)




2017-10-26 09:57

CNAS-Clawback 0372309160 »> 0241520083

ff

G awm ot mwrp

vor suspenda autorizatiile de puners pe piatd, conform termenelor

stabilite in Decizia CE.

* Substantele de contrast cars confin acid gadopentetic vor continua &fl fie
disponibile nurnai pentru administrare Intraarticulars,

* De asemenea, vor riméne disponibile toate substanjels de contrast cu
liganzi macrogiclici §i administrare intravenoasa gi intraarticulard,

» Profesionigtii din domeniul sdndtdii vor utiliza substanfele de comtrast
care confin gadolinfum numai in situatia n care informatiile esentiale
pentru stabilirea diagnosticuli nu pot fi obfinute fard substantd de

contrast,

* Profesionigtii din domeniul sindtdtii trebuie sd utilizeze intotdeauns cea

mai mich dozdl posibil¥ pentru imbunititiren suficientd a vizibilitatil, In
vederea stabilirii diagnoaticulul.
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Prezentare generald a recomandirilor privind substantele de contrast
care confin gadolinlum autorizate fn UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizatiel
(calea de de punere pe piafi*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | menginuta

Arthro articular)

(acid gadoteric)

Dotarem (acld gadoteric)t macroeiclic (L.v.) | mentinuts

Qadovist (gadobutrol) macrocielic (i.v.) | mentinutd

Magnevist (acid gadepenteric) | liniar (intra- mentinutd
articular)

Magnevist (acid liniar (1.v.) suspendaty

gadopentetic)}

Multihance (acid gadobenic)

liniar (i.v.)

restrictionats doar la
utilizare in imagistica
hepatic

Qmniscan (gadodiamide) liniar (i.v.) suspendats
Optimark (gadoversetamidéd) | linjar ( i.v.) suspendati
Primovist (aecld gadoxetic) liniar (i.v.) mentinuth §
Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v,) | mentinutd

* Fontru produssle ale clror autorlzafll sunt menfinute, au fost
medicament,

T In plus, medicamontels
DotaVigion, Gadotesrzuu
1 In plus, medicamentel
Gadothek, Magnegita,
§ Acidul gadoxetic ost

generice reapective (Cyclolux, Dotaglta,
r Querbet Gudoterstiure Sanochemia),

e genorios rewpoctive (Gadocon, Gadolan,
Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR«
e Indicat numai pentru disgnostiou) imagistle al loziunilor hepatice,

nctuslizate Informatille despre
Datagraf, Dotamulti, Dotaspin,

Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
L),

w
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nformayii Suplimentare referitoare la problema de sigurangy s
recomandivile respectiye

intravenoass a substanielor de contrast “are confin gadolinium, pentru investigaren imagisiica
prin rezonanii magnatics (IRM), Existenia depozitelor de gadolinium din creier a fost
confirmata de studii cape milsoary concentratiile de gadolingy prin spectrofotometrie de masy
51 prin cragtersg intensitdfii sernafulyi ty tesutul cerabral abservats tn IRM,

La substungele do contrast eu ligand linjar care confin gadolinium a fost observatll o
acumulare mai importanta de gedolinium tn erefer, comparativ cu substantele de contrast cu
liganzi macrocicligi,

Nu exista dovezj privind afectares pacientilor gl nu ay fogt asociate afecte neurolagice
adverse, cumn ar fi tulburlirl cognitive say de migeare, cu administraran niviune substenie de
contrast care confine gadolintum. Cu tonte acesten, risourile pe termep lung asociate
Acumuliirii de gadolinium In crefer nu sunt cunoscute, iar datele de siguranin corgspunzitoars
sunt limitate,

nlum in alte fesutur], Precum sl opinli ale grupurilor de oxportl, EMA a emis
recomandini pentry a preveni orice risc asocint eu depunarea gadoliniului tn creler,

S-au suspendat, prin urmare, autorizafitle de punerg pe piath pentry substanfele de contrast
intravencase ou ligand liniar care confin gadadiamida, gndovmmmldn, procum i
substangale de contrast intravenoase qu ligand liniar care contin acid gadopentetjc,

EMA u considerat an raportul boneficiu-rise pentry doya substarnie de contrast cy ligand liniar
cu administrape intravenoastt care coniln acld gadoxetic sau acld gadobenie, egte favorabil
numal pentru utilizarea §n imagistica hepatica, Acesten sunt preluate de fieat §i s utilizoazi
pentru & vizualize leziunj hepatice vasculars, In special tn imagistica cu famy Int8rziaty, tn
care nu sunt adecvate ajte substante ds contrast, Prin urmare, autorizatla de puners pe piajt a
acidului gadoxetic pentru examinarea hepatics este menfinutd, In timp ce autorizatia pentry
acidul gadobenic ge restrictioneazy |n Investigagtile imaglstice hepatice,

Formulares intra-articulars A acidului gadopentetic sste menfinuth deoarece doza de gadaliniu

utilizatd pentry Injeciiile in articulafll este sczuty 8l nu este probabi] ca pacientii 84 aibs
nevoie de injecyil repetate,

Tonte aubstan(ole de contrast cu liganzi macrociclic] Analizate - gedabutrol, acid gadoteric g
gadoteridol - vor rimlne autorizate pentru indieagille actyale,

Decarece acumulares gadoliniului poate aplrea In cazul tuturgr substantelor de contragt care
contin gadolinium, profesionistii din domenjyj SUaAb  vor utiliza substantels de contragi
care confin gadolinium numal Ih situagia In cppe informaglile ezenfinle pentru stabilires
diagnosticuluj ny pot {1 obtinute s Imagistica Tmbunataita §i cele mai miel doge care oferd
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Imbuniitafiren suficienty o vizibiliey
consecinid informatiile de prescriere

CAre 8¢ mentin pe piafh,

’

Apel la raportarea reactillor adverse
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il In stabiliren diagnosticufui, Au fost actualizate fn
pentru substantele de contrast cars contin gadolinium

Este important s4 raportati orice reactie adversd Suspecintl, asociatd cu administrares

substantelor de contrast ¢
& Dispozitivelor Medica
utiliznd formularele

are gonfin gadolinium citre
le, In conformitate oy sigternul

Agentia Natlonalt a Medicamentuluj gi
natlonal de raportare spontans,

de raportare disponibile pe pagina web a Agentiai Najiongle a

Medicamentulul gi a Dispozitivelor Madicnle (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazd o
reactie adverss.

Agentla Noglonalll o Medicamentulu gi o Dilapozitivelor Medieale
Str. Aviator Sanftescu Nr, 48,

Seotor 1, 011478 - Bucursgti,

Roménia

Fax:+4 021 316 34 97
Tel: +4 02131711 02

E-mail: adr@ens.ro

Tatadats, reactiile adverye sugpectate gy
detiniitorilor autorizatiei de punete pe piajf, |

pot raporta sl clitre reprazentaniele locale a
8 urmétoarele date do contact:

Donumire Telufon de
medlenment DAPP Emnll furmacovighon{d Romanin - Fax
Gudovia Bayar Pharma AG, Pharmecoviglionce romanis@bayer, | 021 528 39 09
Jermunia enm 0723 305 544
Magnavist Buyer Pharma AG, pharmocoviglinnco_romunla@bayar, | 021 528 59 09
el com 0723 305 648
Primoviat Bayor Pharma AQ, pharmacovigilence_romania@bayer, | 02! 528 59 09
Germanin aom . 0723 505 648
|
Multihanco S’:?:ul::;i? - phnrmacovdgflnncu@owwhurma.m 021260 1344 | 021202 9327
Mallinekrods .
0722404737,
Optimark Deutschiand Qmb | **entelidin@gmail.com
« Gormanly apakol.deinad @gmall.com 0726 253 752
OE Healthanre A8,
Omnigean Narvegln 021 301 74 74 021 301 74 7%
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